BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

s6: 385 /op-BYT Ha Ngi, ngay M thing  Sndm 2018

QUYET PINH
thanh lip Hoi dong tw van cap gidy ding ky lwu hanh thude,
nguyén liéu lam thuoc

BOQ TRUONG BQ Y TE

Cin ctr Luat Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc ctiia B Y té;

Can cr Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Luat duoc;

Xét dé nghi ctia Cuc truong Cuc Quan ly Dugc - Bo 'Y té,

QUYET PINH:
Diéu 1. Thanh lap Hoi cj‘on0 tu van cap gidy diang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc (sau day goi tat 1a Hoi dong), cu thé nhu sau:
1. Tiéu chuan Thanh vién Hoi dong:
a) Dang gilr chire vu lanh dao, quan ly tai co quan quan ly, k¥ thuat;
b) Thugc linh vuc quan ly, chuyén mén lién quan dén nhiém vu tu van cta
Hoi dong;

¢) C6 chuyén mén sau dé > cung cép céc ¥ k1en tur van, céc tai lidu, cac quy
dinh, quy trinh hodc cac hudéng dan lién quan dén cap gidy ding ky luu hanh thude,
nguyeén li¢u lam thude (sau day goi tat 1a thudc), cap phép nhap khau thudc chua cé
gidy dang ky luu hanh thuéc tai Viét Nam dam bao tinh khoa hoc, khach quan va
chju trach nhiém déi véi cac y kién tu vén;

d) Bo tri dugc thoi gian dé doc k¥ hd so va tham gia day du cac cude hop
cua Hoi dong dé cung cép kip thoi va dung thoi han cac y kién tu vén;

d) Dam bao bi mat dbi voi cac thong tin lién quan dén cong tac tu van cip
gidy dang ky luu hanh thudc, cap phép nhap khau thudc chua cé glay dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam cé yéu cau bi mét;

e) Khéng dugc tham gia cac hoat dong lién quan dén doanh nghiép, lam tu



-
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van cho doanh nghiép, t6 chue kmh doanh dich vu va céc t6 chirc c4 nhan khac o
trong nudc va nudc ngoai vé cac cong viée ¢6 lién quan dén nhiém vu tu van cla
Hoi dong.

2. Thanh phan Héi dong:
a) Ban tu van chung:
STT Thanh vién Chire danh

I | TS. Truong Quéc Cudng - Tht truong B6Y | Chi tich Hoi dong
te

2 | DSCKIL Vi Tuén Cudng - Cuc trudng Cuc Pho Chu tich thuong truc

Quan ly Duoc Hoi dong
3 | DS. Bd Van Déong - Phé Cuc truong Cuc Phé Chu tich Hoi dong
Quan ly Duoc

4 | TS. Nguyén Minh Loi - Phé Cuc truong Cuc | Thanh vién
Khoa hoc cong nghé va dao tao
5 PQS. TS. Doan (;ao Son - Vién truong Vién | Thanh vién
Kiém nghiém thuéc Trung uong

6 | PGS. TS Dinh Thi Thanh Hai - Pho hiéu | Thanh vién
truong Truong Pai hoc Dugc Ha No1

Tu van cap giay dang ky luu hanh thude

7 | ThS. Nguyén Huy Hung - Truong phong Dang | Thanh vién, thu ky
ky thuée, Cuc Quén ly Duoc

Tu van cap phép nhép khau thubc chua co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam

8 | ThS. Phan Céng Chién - Trudng phong Quan | Thanh vién, thu ky
ly kinh doanh dugc, Cuc Quan ly Duoc

b) Ban tu véan cip gidy ding ky luu hanh thubc, cap phép nhap khau thudc
chua cé gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam déi v6i thude hoa duoe, thudc
duoc liéu, thube o truyén, nguyén lidu lam thube

STT Thanh vién Chire danh
1 | PGS. TS: Pham Vi Khéph - Cuc trudéng Cuc | Thanh vién
Quan ly Y, Duogc c0 truyén '
2 | ThS. Nguyén Trong Khoa - Phé Cuc truong | Thanh vién
Cuc Quan ly Kham chita bénh
3 | PGS. TS. Tran Viét Hing - Vién trudng Vién Thanh vién
Kiém nghiém thuoéc TP. H6 Chi Minh
4 |PGS. TS. Tran Hung - Ph¢é hiu truong Thanh vién
Trudng Dai hoc Y Dugc TP. H6 Chi Minh




PGS. TS. Pham Thi Van Anh - Truong Bo

5 Thanh vién
mon Duoc ly, Truong Pai hoc Y Ha Néi

6 | TS. Nguyén Tran Linh - Phé truéng B mén | Thanh vién
bao ché Truong Pai hoc Dugc Ha Noi

7 | PGS. TS. Pham Thi Thuy Van - Phé trudong | Thanh vién

B moén duogc lam sang Truong DPai hoc Duoc
Ha Noi

c) Ban tu vén cap glay dang ky luu hanh véc xin, sinh pham va cap phép

nhap khau véc xin, sinh pham chua cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam

STT

Thanh vién

Chte danh

1

PGS. TS. Tran Dic Phu - Cuc truong Cuc Y té
du phong

Thanh vién

GS. TS. Dang bac Anh - Vién truong Vién Vé
sinh dich té Trung wong

Thanh vién
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TS. Bach Quéc Khéanh - Vién truong Vién
Huyét hoc truyén mau Trung uong

Thanh vién

PGS. TS. Nguyén Van Kinh - Giam dc Bénh
vién Nhiét d6i Trung uong

Thanh vién

N

TS. Poan Hiru Thién - Vién truéng Vién Kiém
dinh Quoc gia Vac xin va Sinh pham Y té

Thanh vién

PGS. TS. Tran Manh Hung - Trudéng B6 mon
Duoc ‘l}", Khoa Dugc - Truong Pai hoc Y dugc
Tp. H6 Chi Minh

Thanh vién

PGS. TS Phan Trong Lan - Vién truong Vi¢n
Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh

Thanh vién

Quan ly

Duoc-BoY té.

Diéu 2. Hoi dong ¢6 nhi¢m vu sau :

3. Gitp viéc cho Hoi dong c6 Bo phan Thuong truc Hoi déng dat tai Cuc

1. Xét duyét va tu vin cho Bo Y té trong viéc cép gidy dang ky luu hanh

thuoc nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam va cap phep nhap khau thuoc chua co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh va theo timg Ban tu van quy dinh
tai Piéu 1.

2. Tu van vé céc chinh sach, chu truong san xuét, nhap khdu va luu hanh
thudc, nguyén li¢u lam thuoc tai Viét Nam, trong d6 c6 viéc dé xudt st dung thudc
nhap khau dap tmng nhu cau didu tri ddc biét, viéc su dung thude trén nguoi Vlet
Nam dé danh gia tinh an toan, hiéu qua cta thudc khi cin thiét.



3. Tu van cac chu truong vé hoa hop ding ky thudc, nguyen liéu lam thube
voi cac nude trong khu vuc va trén thé gioi.

4. Trong truong hop dac biét, Hoi dong moi thém céac chuyén gia doc lap dé
tu van cho BoY té vé cac noi dung tai khoan 1, 2, 3 Diéu nay

Di¢u 3. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém tham muu cho B¢ truong Bo Y té
trong viéc ban hanh quy dinh vé t6 chire va hoat dong ctia Hoi dong, trong do c6 quy
dinh dé tang cudng trach nhiém cia cac thanh vién Hoi dong va co che ph01 hop
gitra Hoi dong véi cac nhém chuyén gia tham dinh trong qua trinh tu van cap giay
dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thube va cap phép nhap khau thubc chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Dicu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh sb 31/QD BYT ngay 06/1/2017 cua Bo truong Bo Y té vé viéc thanh
lap Hoi dong tu véan cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thube.

Pidu 5. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B9, Vu truéng Vu T chirc can bf),
Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Thu truong cac don vi co lién quan va cac 6ng, Ba
¢6 tén tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 5;

- BTr. Nguyén Thi Kim Tién;
- Céc Thu truong Bo Y té;

- Luu: VT, TCCB, QLD (2b).
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