BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
$6:42/ /QD-BYT Poc lap- Tu do- Hanh phic

Ha Néi, ngay 0F thdng 4 nam 2015

QUYET PINH
Vé viéc thanh lap Hoi dong tu van cap s6 diang Ky luu hanh thudc

BO TRUOGNG BO Y TE

Can ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh pha quy
dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chitc cia Bd Y té;

Can ctt Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 caa Bo trudng Bo Y
t€ Quy dinh viéc dang ky thudc;
 Xét dé nghi clia Cuc trudng Cuc Quan 1y dugc - Bo Y té,

QUYET PINH :

Piéu 1. Thanh lap Ho6i déng tu vén cap s6 dang ky luu hanh thu6e (sau day
goi tat 12 Hoi déng), cu thé nhu sau:

1. Tiéu chuin Thanh vién Hoi déng:

a) Dang giit chitc vu lanh dao, quan 1y tai co quan quan ly, ky thuat;

b) Thudc linh vuc quén 1y, chuyén moén lién quan dén nhiém vu tu vin cla
Hoi déng;

c) Cé chuyén mén sau dé cung cép céc ¥ kién tu vin, cdc tai liéu, cdc quy
dinh, quy trinh hodc cdc huéng dan lién quan dén cép s6 diang ky thudc dam bao
tinh khoa hoc, khach quan va chiu trach nhiém d6i véi céc y kién tu vén;

d) B6 tri duoc thoi gian dé doc k§ hé so va tham gia ddy du céc cudc hop cla
Hoi déng dé cung cép day du, kip thoi va ding thoi han céc ¥ kién tu véin;

d) Dam bdo bi mat d6i véi cac thong tin lién quan dén cong tdc tu van cip s6
dang ky c6 yéu cau bi mat;

e) Khong duogc tham gia c4c hoat dong lién quan dén doanh nghiép, lam tu
vén cho doanh nghiép, t8 chitc kinh doanh dich vu va cdc t6 chiic c4 nhan khic &
trong nudc va nudc ngoai vé cac cong viée ¢ lién quan dén nhiém vu tu vin cua
Hoi déng.
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2. Thanh phan Hoi déng:

a) Ban tu vin chung:

STT | . Thanh vién Chtic danh 1
1 “ | GS.TS. L& Quang Cudng - Thir triréng Bo y té Cht tich Hoi déng
2 | TS. Truong Quéc Cudng - Cuc trudng Cuc Quan Phé Chu tich thudng
1y duoc truc Hoi dong

3 | ThS.Nguyén Viét Hung - Phé Cuc trudng Cuc| Phé chd tich Hoi déng
Quan 1y duoc .

4 | GS.TS. Nguyén Céng Khidn - Cuc trudng Cuc Thanh vién
Khoa hoc céng nghé va Do tao _

5 . | PGS.TS. Poan Cao Son - Vién truéng Vién Kiém Thanh vién
nghiém thuéc Trung vong '

6 . | PGS.TS. Nguyén Dang Hoda - Gidm d6c Trung tam Thanh vién
Quéc gia vé thong tin va theo d6i tdc dung cé hai
cta thude, kiém Trudng Bo moén Bio ché - Trudng
Dai hoc Duoc Ha Noi

7. | ThS. Chu Pang Trung - Trudng phong Ding ky Thanh vién, thu ky
thuéc - Cuc Quan Iy duge ' .

b) Ban tu van cép s6 dang ky thu6c héa duoce, thudce tix dugc liéu, thude dong y:

STT  Thanh vién _ Chiic danh

1 v | PGS.TS. Pham Vii Kh4nh - Cyc truéng Cuc Quan Thanh vién
1y Y, Duoc c8 truyén :

2 . |PGS.TS. Luong Ngoc Khué¢ - Cuc truéng Cuc Thanh vién
Quan 1y khdm chita bénh

3 + | PGS.TS. Nguyén Ngoc Vinh - Vién trudng Vién Thanh vién
Kiém nghiém thuéc Tp.H6 Chi Minh :

4., | TS. Pham Thi Van Anh - Truéng B m6n Duoc 1y Thanh vién
- Truong Dai hoe Y Ha N6i

5 v | PGS.TS. Trn Hung - Khoa truéng Khoa Duoc - Thanh vién
Dai hoc Y Dugc Tp. H6 Chi Minh

¢) Ban tu van c4p s6 dang ky véc xin, sinh phdm y t& :
STT Thanh vién ; Chitc danh

1 | PGS.TS. Tran Déc Phu - Cuc trudng Cuc Y t& du Thanh vién
phong

2 | ThS. Nguyén Minh Tudn - Vu truéng Vu Trang Thanh vién
thiet bi va Cong trinh Y té

3 | GS.TS. bang Btic Anh - Vién truéng Vién Vé sinh Thanh vién
dich t¢ Trung wong

4 | GS.TS. Nguyén Anh Tri - Vién trudng Vién Huyét Thanh vién

| hoc - Truyén mé4u Trung uong




STT Thanh vién Chite danh |
5 | PGS.TS. Nguyén Van Kinh - Gidm d6c Bénh vién Thanh vién i
Bénh Nhiét déi Trung uong 1
6 | ThS. Poan Hiru Thién - Phé Vién trudng Vién Thanh Viérj
Kiém dinh Quéc gia Véc xin va SPYT
7 | PGS.TS. Tran Manh Hung - Truéng Bé moén Duoc Thanh vién
1y - Khoa Dugc, Pai hoc Y Dugc Tp.H6 Chi Minh.

3. Gitp viéc cho Hoi déng c6 Bo phan Thudng truc Hoi dong dat tai Cuc
Quan 1y duoc - Bo Y t€.

Diéu 2. Hoi dong c6 nhiém vu sau :

1. Xét duyét va tu van cho Bo Y t€ trong viéc cép s6 dang ky luu hanh thude
tai Viét Nam theo ting Ban tu vén qui dinh tai Diéu 1.

2. Tu vin vé céc chinh sich, ch truong san xuat, nhap khau va luu hanh
thudc tai Viét Nam, bao gém ca viéc sit dung thudc trén ngudi Viét Nam dé danh
gid tinh an toan, hiéu qua cta thudc khi can thiét.

3. Tu vén céc chl truong vé hda. hop dang ky thudc véi cc nuée trong khu
vuc va trén th€ gidi.

Diéu 3. Cuc Quan 1y dugc c6 trach nhiém tham muu cho Bo truéng Bo Y t€
trong viéc ban hanh quy dinh vé t6 chic va hoat dong cta Hoi dong, trong dé cé
quy dinh d€ ting cudng trdch nhiém cla céc thanh vién Hoi dong va co ché phoi
hop gifta Hoi déng vé6i cdc nhém chuyén gia thdm' dinh trong qua trinh tu vadn cap
s6 dang ky luu hanh thudec.

Didu 4. Quyét dinh niy c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh s6 1208/QD-BYT ngay 11/4/2013 cta Bo trudng Bo Y t&€ vé viéc thanh
lap Hoi déng tu van cdp s6 dang ky luu hanh thudc va Quyét dinh s6 2440/QD-
BYT ngay 03/07/2014 ctia Bo trudng Bo Y t& vé viéc bd sung thanh vién Hoi dong
tu van cép s6 dang ky luu hanh thude.

Piéu 5. Cic Ong, Ba: Chanh Van phong Bo, Vu trudng Vu T8 chifc cédn b9,
Cuc trudng Cuc Quan 1y dugc, Thu trudng cdc don vi ¢ lién quan va cac Ong, Ba
c6 tén tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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