BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc ldp - Tu do - Hanh phic

Sé: 29 /QDP-BYT Ha Ngi, ngay (6 thang (Ancim 2017

QUYET PINH
Ban hanh Quy ché hoat dong ctia Hoi dong tw van
cap giay ding ky lwu hanh thuoc, nguyén licu lam thuoce

BO TRUONG BQ Y TE

Cian ctr Luat Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

Cin ctr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 cua Chinh
pht quy dinh chtrc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc clia Bo Y té;

Xét dé nghi ctia Cuc Quén | y Dugc-Bo Y té,

QUYET PINH:

})u,u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché hoat dong ctia Hoi
dong tur vin cip gidy diang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh s8 1222/QD-BYT ‘ngay 07/4/2015 cua BY truong Bo Y té v& viée ban
hanh Quy ché hoat dong ctia Hoi ddng tu vin cép sb dang ky luu hanh thube va
cic Quyét dinh sé 3405/QD-BYT ngay 05/7/2016, Quyet dinh so 7042/QD-BYT
ngay 28/11/2016 ctua Bo trudng BO Y te stra ddi Quyét dinh s6 1222/QD-BYT
ngay 07/4/2015 cua B truong BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché hoat déng ctia
Hbi ddng tu van cip sd dang ky luu hanh thude.

Diéu 3. Cac Ong/Ba Chénh Vin phong Bo, Vu trudng Vu Té chic - Can
bo, Cuc trudong Cuc Quan ly Dugc, Thu truong cac don vi ¢o lién quan, thanh
vién Thanh vién Hoi dong tu vin cdp sé dang ky Iuu hanh thude chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: BO TRU 'ONG ,
- Nhu DPiéu 3;

- BTr. Nguyén Thj Kim Tién;
- Cée Thi truong Bo Y té;

- Van phong B6, Thanh tra va cac Vy, Cyc-Bo Y té; / //

"
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Ty do - Hanh phuce

QUY CHE
Hoat dong clia Hoi dong tu vén cip gidy ding ky lwu hanh thude,
nguyén li¢u lam thude
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 24../QP-BYT ngay (€ thang Oncim 2017
cua Bo truong Bo Y té)

I. QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi di¢u chinh va déi twong ap dung
Quy ché nay quy dinh nguyen téc va quy trinh lam viéc cua Hoi dong tu

van mp gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén lidu lam thubc (sau ddy goi tat 1a
Ho6i dong), nhiém vu, co ché phéi hop va trach nhiém ctia cac thanh vién Hoi

dong.

2. Quy ché nay 4p dung cho cac thanh vién Hoi dong, bo phan thuong tryc
Hoi dong va cac don vi, cd nhén c¢6 lién quan dén cong tac thAm dinh, C‘lp gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc (sau day goi chung la thudc).

Diéu 2. Nguyén tic hoglt dong ctia Hoi dong
F6i dong hoat déng theo nguyén téc:
. Y kién tu vén cta Hbi dong phai bao dam co s& phép ly, co s& khoa
_hoc, nhat quan, doc lap va phai duoc thé hién trong Bién ban cudc hop Hbi dong.
. Hoi dong chiu trdch nhiém truéc Bo trudng B Y té vé cac ¥ kién tu

' van hen quan dén cong tac ding ky thude.

Picu 3. Co chu td chire, nhiém vy va quy dinh vé thanh phin tham gia
cac phién hop cia Hoi di“)ng

I. Co céu tb chirc ctia Hoi ddng bao gdm céc thanh phan sau:

a) Ban tu van chung;

b) Ban tu vén cdp gidy ding ky luu hanh thude héa duge, thude duoc licu,
thube ¢é truyén, nguyén liéu lam thudc;

¢) Ban tu van cap gidy ding ky véc xin, sinh pham;

d) B0 phén thudng truc Hoi d("ing.

2. Nhiém vu tu van cta Hoi déng:

a) Xét duyét va tu véan cho Bo Y té trong viéc cép gidy dang ky luu hanh
thudce tai Viét Nam theo ting Ban tu van quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

b) Tu van vé céac chinh sach, chu trwong sin xuét, nhap khau va luu hanh
thudce tal Viét Nam, bao gom ca viéc st dung thudc trén nguoi Viét Nam dé danh
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gid tinh an toan, hiéu qua cua thuoc khi can thiét;

c¢) Tu van céc chi truong vé hoa hop dang ky thudc véi cac nude trong
khu vuc va trén thé gidi;

3. Quy dinh vé thanh phén tham gia vao céc phién hOp ctia Hoi dong:
Can cir vao nhu cu va ndi dung can tu van cap gidy dang ky déi véi timg
loai thube, thanh phan tham gia cac phién hop Hoi dong s& bao gom:

a) Cac Thanh vién cia Ban tu van chung, B phan thuong truc Héi dong:
Tham gia tat ca cac budi hop cua Hoi dong;

b) Xét duyét thudc hoéa dugc, thude duoc liéu, thude cd truyén, nguyén
licu lam thuéc' Céc Thanh vién & Piém a Khoan nay va céc Thanh vién cla Ban
tu van cip gify dang ky luu hanh thudc héa duge, thude.duoc lidu, thude cd
truyén, nguyén lidu lam thudc;

¢) Xét duyét véc xin, sinh phdm: Céc Thanh vién & Pidm a Khoan nay va
cac Thanh vién cia Ban tu van cap giay dang ky luu hanh vac xin, sinh pham,;

d) Truong hop can tham van thém y kién ctia Thanh vién thudc Ban tu vén
khac ngoai Ban tu vin chuyén trach theo quy dinh tai diém a Khoan nay hoic cac
chuyén gia co lién quan dé phuc vu céng téc tu van cap gidy dang ky luu hanh
thude, Chu tich Hoi ddng s& quyét dinh va moi. Céc chuyén gia nay c6 trach
nhiém va quyén loi nhu cac Thanh vién chinh thtic ctia Hoi dong.

Piéu 4. Quyen loii va trach nhiém cia cac Thanh vién Hoi dono

1. Quyén loi ciia cac Thanh vién Hoi dong:

a) Puoc cung cip diy di tai lidu va thong tin lién quan dén cong téc tu
van cip gidy ding ky luu hanh thube;

b) Duoc hudng ché do thu lao theo quy dinh.

2. Trach nhiém cua cac Thénh vién Ho1 d’éng’

2) Thanh vién Hoi dong can dam bao tham du it nhét 80% sb bum hop Ho1
dong trong 01 (mot) ndm. Truong hop khong tham du hop duogc cln gii v kién
g6p ¥ bang vin ban cho B phén thudng truc tdng hop theo ding thoi gian quy
dinh. Trong thoi gian tham gia la thanh vién ctia Hgi dong, néu thanh vién Hoi
ddng khéng thu xép dugc diy du thoi gian tham du theo quy dinh, cé thé dé& xuét
v6i Chu tich Hoi ddng ngudi thay thé phtt hop hon.

Cuc Quan ly Duogc c6 trach nhiém téng hop két qua tham du hop Héi dong
ctia céc thanh vién Hoi dong hang nam dé bdo cdo B6 trudng xem xét diéu chinh
cho phu hop nhim dam bao bao chét luong cua cac budi hop Hoi ddn g.

b) Thuc hién ding quy trinh lam viéc ctia Hoi dong theo quy dinh tai Piéu
77 Diéu 8, Diéu 9 cla Quy ché nay va chiu trach nhiém vé mit khoa hoc, khach
quan dbi véi cac y kién tu van, ké ca cac y kién tu vén bang vin ban;

¢) Cung cép day du, kip thoi va ding thoi han cédc y kién tu vén, cac tai
liéu, quy trinh hodc cdc hudng dan lién quan dén clp gidy dang ky theo su phan
cdng cua Chu tich Hé1 d511g trong cac phién hop hodc khi cin thiét;




d) Pam bao tinh bi mat déi v6i cac théng tin lién quan dén cong téc tu vén
cép gidy ding ky;

¢) Thanh vién Hoi dong khong duoc tham gia cac hoat dong lién quan dén
doanh nghiép, lam tu vén cho doanh nghiép, td chtte kinh doanh dich vu va céc to
chirc ¢4 nhan khac & trong nude va nude ngoai vé cac cong viée cé lién quan dén
nhiém vu tu vin clia minh va ctia Hoi déng.

Néu Thanh vién c¢6 ngudi than (vo, chdng hodc con) tham gia céc hoat
déng lién quan dén doanh nghiép, thi khéng duoce xem xét hd so lién quan dén san
pham cia doanh nghiép d6 hoic cia doanh nghiép ¢6 san phdm canh tranh.

f) Cung cép ddy du cac thong tin va thyc hién dénh gld xung dot loi ich

theo Quy trinh quan 1y xung dot loi ich cia Thanh vién Hoi dong tu vén cap glay
dang ky luu hanh thudc do B Y té ban hanh.

Piéu 5. Nguyén tic hoat dong cuia cac Ban tw vén

1. Cac Ban tu van hoat dong theo nguyén tic tap thé trén co s& cac Thanh
vién thao ludn, déng gop v kién déi véi mdi van dé/chu truong cé lién quan.

2. Céc y kién tu van ctia Hoi dong phai bao dam co sé phap ly, co s& khoa
hoc, nhit quan, doc lap va phai duoc thé hién trong Bién ban cudc hop Hai dong.

Piéu 6. Co ché ph01 hop gitra HOi dong voi BO phan thuong true
IIOldong

B& phén thuong truc Hoi déng ¢6 trach nhiém thuc hién cac nhiém vu
giup céc Ban tu van hoat déng trong thdi gian trudc, trong va sau cac phién hop
Fb6i déng, cu thé:

a) T6 chuc cac cude hop ciia Ban tu vAn véi cdc nhom chuyén gia tham
dinh khi duoc yéu cu;

b) Cung cép céc thong tin can thiét ddi véi cong tac cap gidy diang ky;

c) I"lep nhan va xir ly céc tai liéu trinh Hoi ddng do céc Thanh vién Hoi
dong cung cép trude va sau mdi cude hop Hoi ddng.

2. Ban tu vén thudng xuyén trao dbi vér cdc nhém chuyén gia thdm dinh
hé so dang ky thude dé cé cac tu vén thich hop cho Héi dong ra quyét dinh dbi
v&i nhitng van dé ¢6 lién quan.

3. Hoi dong hop véi cac chuyén gia thim dinh it nhdt 01 nam/01 lan.
Truong hop can XU ly céc noi dung cép thiét, cdc Ban tu vén c6 thé dé nghi Bo
phan thuong truc Hbi ddng té chirc dé hop véi céc chuyén gia thim dinh.

II. QUY TRINH LAM VIEC CUA HOI PONG
Di¢u 7. Quy trinh lam viée trude phién hop Hoi dong

l. Céc bién ban tham dinh thudc sau khi céc chuyén gia thim dinh ¢ vy
kién, ky tén, Lanh dao phong Déng ky thude két luan va dé nghi cép gidy dang ky
s€ duoc gui dén céc Thanh vién Hoi déng it nhit 05 ngay lam viéc trude ngay hop
F16i dong.
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2. Céc Thanh vién Hoi dong c6 trach nhiém doc bién ban d dé ¢ v kién dé
xuat véi Hoi dong vé viéc cép, chua cap, khong cap gidy dang ky, néu 16 ly do
trong truong hop chua cap hodc khong cdp gidy ding ky. Céc v kién tu van gl vé
B phan thudng truc Hoi ddng chdm nhat 01 ngay lam viée trude ngay hop Hoi
dong dé tong hop béo cédo Hoi dong.

3. BO phén thuong truc Hoi dong tong hop cac y kién tu van dé bao céo
trong phién hop Ho1 dong bao gom:

a) Y kién tu van cia Thanh vién Héi dong gui vé B phén thuong truc
theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay;

b) Y kién tu van cia Thanh vién HoO1 dong trong truong hop vang mit
khong tham du phién hop Hoi dong;

c) Tién do, két qua thuc hién cac két luan cuia Chu tich Hoi dong trong cac
phién hop Hoi dong trudc.

d) Cac van dé lién quan dén cong tac cap giay dang ky, san xuat va luu
hanh thuéc phat sinh gitta hai phién hop Hoi dong.

Picu 8. Quy trinh lam viée trong phién hop Hdi dong

1. Ho1 déng tu van chi tién hanh hop khi co6 mat it nhét 2/3 sb Thanh vién
duoc moi tham du va nhét thiét phai co su tham du cia Chu tich Hoi déng hoac
Phé Chu tich thuong truc Héi déng hodc Pho chu tich Hoi d@)ng khi duoc Chu
tich Ho6i ddng ty quyén bang van ban dé chu tri phién hop.

Trudng hop Thanh vién Héi ddng ving mat ¢ gui ¥ kién tu vin vé Bo
phan thuong truc chdm nhit 1a 01 ngay lam viée trude phién hop Hoi déng dé
tdng hop bdo cio Hoi ddng duoc xem nhu c6 mit dé 6 chiic phién hop Hoi dong.

2. Chu tich Hdi dong 13 ngudi chu tri cdc phién hop, trudng hop Chu tich
Hoi déng ve"mg mat thi uy quyén theo thir tu cho Phé chu tich thuong truc, Pho
chu tich Hoi déng chu tri hop thay. Trong truong hop Phé chu tich thuong truc
hodc Phé chi tich Hoi dong chd tri phién hop thay Chu tich Hoi déng, Pho chi
tich thuong truc hoac Pho chu tich Hoéi déng sé trinh bién ban cudc hop bao cao
Chu tich Hdi dong.

3. Céc van dé vé chinh sach, chi truong lién quan dén nhiém vu tu van cta
Hoi déng do Bd phan thuong truc Hoi déng dua ra trong cac phién hop duoc cac
thanh vién Hdi dong thao luén tap thé, ngudi chu tri phién hop sé két luan dé bo
phan thuong truc Hoi ddng ghi vao Bién ban.

4, Cac y kién tu vAn cho Bo Y té v& véan dé xét duyét cap gidy ding ky luu
hanh thude tai Viét Nam cta c4c Thanh vién Hoi déng dugc Bo phén thudng truc
tdng hop dé bao cdo Hoi dong gém 3 loai: dé nghi cip gidy ding ky, d& nghj chua
chp gidy dang ky hodc dé nghi khéng cip gidy ding ky dugc thuc hién theo quy
trinh sau:

a) Bbi voi cac thude dugc 100% céc thanh vién Hoi dong nhét tri dé& nghi
cz"ip giéy dang ky, B6 phan thuong truc ghi rd sb luong thubc duogc dé nghi c:?lp
gidy dang ky trong Bién ban hop Héi ddng va c6 danh muc kém theo.



b) Nhiing thudc ¢6 ¥ kién ctia 01 (mot) trong cac thanh vién Hoi dong dé
nghi chua cép gify ding ky hoic khong cip gidy ding ky s& duoc xem xét thio
ludn cu thé ting truong hop dé théng nhit két luan. Sau khi thao ludn tai Hoi
ddng, néu Hoi déng 1116ng nhét cép giéy diang ky thi thuc hién theo diém a khoém
nay; néu Hbi dong van théng nhét dé nghi chua cép glay dang ky hodc khong cap
gidy dang ky, bd phan thuong truc ghi cu thé tén thude va ly do chua cép gl’ly
dang ky hoic khéng cip vao Bién ban hop Hbi dong. Trudng hop cé nhiéu y kién
chua théng nhét véi nhau thi ngudi chu tri phién hop s& ¢6 v kién két ludn cudi
cung.

¢) Déi véi nhitng hd so da trinh trong phién hop trudec, néu Hoi dc"f)ng yéu
cdu giai trinh hodc bdo cdo v& mdt vén dé gi dé, khi co sé dang ky cé bao cdo giai
trinh thi s€ trinh Hoi déng xem xét cu thé va duoc thuc hién theo diém a hoidc b
khoan nay.

5. Trong phién hop Hoi ddng, néu c6 bit ky Thanh vién Hoi dong dé nghi
xem hd so va/hodic Bién ban thim dinh gbc cla thude, sau khi xem:

a) Thanh vién Hoi dong chép thuan va khong c6 ¥ kién gi thém thi Thanh
vién dé ghi “Péng y cép gidy ding ky” vao Bién ban thidm dinh gbc cia thude.
Cuc Quéan ly Duoc tong hop lai va dua thude d6 vao Danh muc trinh Chu tich Hai
déng cap gidy dang ky;

b) Truong hop thanh vién H6i ddng chwa chip thuén hodc khong chép
thun thi bd phén thudng truc ghi cu thé tén thudc va ly do chua cip gidy dang ky
hodc khong cép vao Bién ban hop Hoi dong.

6. IKét thuc mdi phién hop, cac Thanh vién Hbi ddng cung ky tén vao Bién
ban hop Hoi dong sau khi di théng nhét vé noi dung dé ngudi chi tri phién hop
trinh Lanh dao B6 xin ¥ kién chi dao.

Piéu 9. Quy trinh lam viée sau phién hop Hoi dong

1. Sau phién hop Hoi déng, can cu vao Bién ban hop Hol d&lg, Cuc Quan
Iy Duoc s& théng bao két qua xét duyét dbi vai cac hd so ma Hoi dong chua chip
thuén hodic khéng chip thuin dé co s¢ dang ky bd sung hodc giai trinh va duge xir
ly theo quy trinh sau:

a) D81 v6i cac ndi dung hd so hanh chinh bao gébm Gidy ching nhan
CPP/FSC, GMP, Pon ding ky, mau nhan, T& théng tin san phém, thong tin hanh
chinh: sau khi co s6 dang ky bd sung hodc giai trinh, Cuc Quan ly Dugc chuyéu
lai tiéu ban Phap ché thim dinh lai, neu dat yéu cau, Cuc Quan ly Duge tong hop

lai va dua thudc do vao danh muc cap gidy ding ky cta dot hop do, khdng can
trinh lai phién hop Hoi ddng tiép theo;

h——

b) Déi v6i cac ndi dung vé hd so chat lugng, hé so tién lam sang, ho so
lam sang: sau khi co s¢ dang ky bd sung hoac giéi trinh thi phai trinh lai vao ky
hop Hoi dong thuorng ky cua dot gan nhét, hoic t6 chirc hop dot xuit, hOdC gul
bién ban xin ¥ kién céc thanh vién Hoi ddng va trinh Chu tich Hoi dong chp gldy
dang ky ngay sau khi hé so dugc cac Thanh vién Hoi dong thdm dinh dat yéu cau.



2. Tluong hop sau phlcn hop Hot dong, néu c6 thanh vién Hoi déng mudn
xem lai vé mit chuyén moén déi véi mét hd so nao dé thi thuc hién theo quy trinh
sSau:

a) Néu sau khi xem lai ho so, thanh vién Hoi dong chép thuan va khéng co
y 1<1cn i Lhcm thi thanh vién do ghi ¢ Dong y cap gidy dang ky” vao Bién ban
thdm dinh gbc cua thude. Cuc Quan ly Dugc tong hop lai va dua thudc dé vao
danh muc trinh Chu tich Hoi dong cép gidy ding ky cua dot hop do, khong can
trinh lai phién hop Hoi dong tiép theo;

b) Néu sau khi xem lai hd so, thanh vién Hoi dong van yéu ciu co sé ding
ky bd sung hoic giai trinh, tuy theo ndi dung yéu cdu bb sung hodc giai trinh sé
dugc thue hién theo quy trinh néu tai Khodan 1 Pidu nay.

c) Trong thoi han 03 ngéy lam viéc ké tir ngay nhin duoc hd so do bo
phéan thuong truc chuyén den (ké ca hd so bd sung), thanh vién Hoi déng dé phai
cé v kién vao Blen ban gbc. Sau thoi han trén, thanh vién dé khong cé y kién thi
coi nhu dong y cip gidy dang ky cho thube d6 va bo phan thudng truc Hoi déng
s& tong hop lai va dua thudc d6 vao danh muc trinh Chu tich Hoi dong cip gidy
dang ky cua dot hop dé.

3. BO phan thuong truc Hoi déng téng hop Bién ban hop Ioi d‘Sng da co
dﬁy da chir ky ctia Thanh vién tham du cudc hop va céc tai lidu lién quan trinh
Lanh dao Bo xin y kién chi dao: Néu Linh dao Bo déng y V&l cac chu truong,
chinh sach va giao Cuc Quén 1y Duoc cép gidy dang ky thi Cuc trudng Cuc Quan
Iy Duoc td chtic trién khai thuc hién céac két ludn ctia Lanh dao B6 va ky Quyét
dinh ban hanh danh muc céc thudc duoc cip gidy ding ky san xuét, luu hanh tai
Viét Nam.

Truong hop Lanh dao B6 chua dong y véi du thao chi trion g, chinh sach
nhung dong phé duyét danh muc d& nghi chp gidy dang ky thi Cuc Quan ly
Duoc tach ndéi dung chua déng y dé hoan chinh va trinh lai sau, dong thoi Cuc
truong Cuc Quan ly Duogc ky Quyét dinh ban hanh danh muc céc thubc duoc ce“ip
gidy dang ky san xudt, luu hanh tai Viét Nam.

4. Dbi véi cae y kién tu van cta Hoi dong, sau khi dd cé ¥ kién ctia Lanh
dao B, Cuc Quan 1y Duogc s& cu thé héa bang van ban dé hudng dan cac don vi
thuc hién.

II. NHIEM VU CU THE CUA CAC THANH VIEN HOI PONG

~ DPiéu 10. TS. Truong Quéc Cudng - Thir trudng B Y té, Chit tich F§i
dong
1. Chiu trach nhiém trudc B trudng vé hoat dong cua Hoi Cléng. 'l'éllg
hop va dé& xuét véi Bo truong nhiing chinh sach, cha truong lién quan dén cap
gidy ding ky san xuit, nhép khau, luu hanh va st dung thude tai Viét Nam.

2. Piéu hanh cic phién hop Hbi dbng.




Piéu 11. Cue truéng Cuc Quin Iy Duge - Phé Chu tich thwong trye

i dong

|. Diéu hanh cac phién hop Hoi déng khi dugc Chu tich Hoi dong uy
quyén;

2. Thanh lap céc nhém chuyén gia thdm dinh hé so ding ky thude.

3.0n thé héa céac két luan cta Hoi déng sau khi dd duogc Lanh dao B phé
duyét, thanh van ban dé thuc hién va huéng dan cac don vi thuc hién.

4. Téng hop, kiém tra, kiém soat danh muyc thudc da duoc Hoi dong théng
nht dé nghi cap sb ding ky trinh Lanh dao B xem xét quyét dinh.

Pitu 12. DSCKI1. Nguyén Tat Pat - Phé Cue truéng Cuc Quéin ly

Dwoe - Phé cha tich Hoi dong

I. Piéu hanh céc phién hop Hoi ddng khi duoc Chu tich Hoi déng ty quyén
trong trudong hop phé Chu tich thuong truc Hoi dong véang mit;

2. Chiu trdch nhiém nghién ciu, téng hop céc quy ché, cac chl truong,
chinh séch lién quan dén viéc cdp gidy ding ky cho thudc san xuit, nhap khau,
luu hanh va st dung tai Viét Nam dé ap dung dung theo quy dinh hién hanh.

3. Dau mbi tdng hop theo ddi vé tac dung cé hai va tac dung khéng mong
mudn cia thude dé bao cdo Hoi dong.

4. P& xuét céc van dé lién quan dén quan ly, dam bao chit luong thude, sir
dung thudc an toan, hiéu qua dé xin ¥ kién tu van cta Hoi dong.

S. Pau moi tong hop vé tinh hinh trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan
“I'huc hanh 6t san xuét thube” (GMP) tai Viét Nam.

6. Kiém tra, ra so4t ndi dung cac két luan vé chu truong ctia Hoi dong.

7. Pidu phdi cong viée ctia B phan thuong truc Hoi dong.

Bic¢u 13. Nhiém vu cia Thanh vién Hgi dong

1. PGS. TS. Tran Thi Oanh - Pho Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé
va dao tao

a) Chiu trach nhiém chinh trong viéc xem xét hd so, quy trinh thu lam
sang doi voi cac thude mai dé nghi sén xuét, luu hanh tai Viét Nam;

b) Pau moi xem xét, dé xuat viéc thur thudce trén 1am sang trén nguoi Viét
Nam dé danh gia tinh an toan va hiéu qua cta thude phuc vu dang ky;

¢) Dau moi dé xuat cac ndi dung vé thir nghiém lam sang dé danh gia tinh
an toan va hiéu qua cia thude doi véi céc thudc méi va khdng phai la thuée moi
vai timg ho so cu thé khi ¢ yéu cau, lam cén cir dé Hoi dong dao dic trong
nghién ciru y sinh hoc xem xét, tham dinh ho so nghién ctru thir nghiém lam sang.

2. PGS. TS. Poan Cao Son - Vién trwong Vién Kiém nghiém thuoc
Trung wong

a) Chiu trach nhiém chinh trong viéc xem xét cac van dé lién quan dén
tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém cuta thudc da duoc cac nhom
chuyén gia tham dinh;




b) Pé xudt cic bién phép giai quyét céc van dé lién quan dén dam béao chét
luong thude, kiém tra chit lugng thude trude va sau khi dugc cép gidy dang ky
(phdi hop vé6i Vién trudng Vién Kiém nghiém thude Tp. Hd Chi Minh);

¢) Theo dbi viée thuc hién Duoc dién Viét Nam dé bao cdo 116i ({611g lchi
cb yéu cau;

d) Dé xuét bd sung vao danh muc cac dugc chat yéu ciu bdo cdo sb liu
nghién ctiu tuong duong sinh hoc khi dang ky thude luu hanh tai Viét Nam;

¢) Tu véin cho Héi ddng vé thuc hién quy dinh “Thuc hanh tét phong kiém
nghiém” (GLP) tai Viét Nam.

3. PGS. TS. Nguyén Ping Hoa - Gidm dbc Trung tam Quéc gia vé Thing
tin va Theo doi tac dung co hai cua thuoc

a) Chiu trach nhiém chinh trong viéc xem xét vé mit thong tin thude va
tac dung khéng mong mudbn cua thudc dé nghi cap gidy ding ky san xudt, luu
hanh tai Viét Nam;

b) Chiu trach nhiém chinh trong cung cip céc thong tin lién quan dén canh
giac dugc cua thude luu hanh & Viét Nam va trén thé gi6i dé phuc vu cho viéc tu
van hudng dan str dung thude an toan, hiéu qua;

c) Phéi hop d& xuit ¥ kién vé céc trudng hop xin dung thr thude trén
ngudi Viét Nam dé danh gid hiéu qua va tinh an toan cta thudc.

d) Chiu trach nhiém chinh trong viéc xem xét vé mit k¥ thuat bao ché,
cong thure bao ché, nghién cuu do n dinh cta thudc dé nghi cép gidy ding ky san
xuét, luu hanh tai Viét Nam; Dé xuét cac giai phap nham hién dai héa kj thuat
bao ché, san xuét thudc & Viét Nam.

“e) Tu van cho Hdi déng vé céc van dé lién quan dén thuc hién n guyeén tic,
tiéu chuén Thuc hanh tét san xuét thudc - GMP tai Viét Nam.

4. ThS. Nguyén Trong Khoa - Pho Cuc truong Cuc Qudan [y khiam, chiva
bhénh

a) Chiu trach nhiém chinh trong viéc xem xét v& mit st dung thube trong
chdn dodn va didu tri dbi v6i cdc thude dé nghi cép gidy dang ky san xudt, luu
hanh tai Viét Nam;

b) P& xuit cho phép sir dung hoic han che hay khong cho phép st dung
dbi véi thude trén co s& cin cir khoa hoc va thuc té stt dung thude trén 1am sang;

¢) Theo dbi viée ding thude va nhu cdu ding thube trong hé thdng kham
chifa bénh dé dé xuét Hoi ddng xem xét can dbi viée cip gidy dang ky san xut,
luu hanh tai Viét Nam;

d) Phéi hop xem xét, dé xuét viéc cho phép dung thur thude trén noucu
Viét Nam dé danh gia tinh an toan va hiéu qua cua thudc theo quy dinh vé thu
thude trén 14m sang;

e) Phoi hop trong viéc theo doi tac dung khéng mong muodn cuia thude.




5. PGS, TS, Pham Vii Khanh - Cuc truong Cuc Quan ly Y Duwoc co

Ir:.iyen

a) Chiu trach nhiém chinh trong viéc xem xét vé sit dung thudc cod truyén
trong bao ché, tdc dung dugc ly dé dam bao tinh an toan, hi¢u qua va phu hop véi
y ly cia y hoc cd truyén do1 voi cac thude dé nghi cap gidy dang ky san xuat, luu
hanh tai Viét Nam;

b) Dé xuét cac bién phdp quan ly san xuat, luu hanh thude dugc liéu, thude
cd truyén dé dam bdo chat luong, tinh an toan, hi€u qua cia thudc;

¢) Phéi hop xem xét, dé xuat viéc cho phép dung thur thuoc duoc lidu trén
ngudi Viét Nam theo quy dinh vé thir thube 14m sang;

d) Tu van trong viéc tham dinh cdc cong thirc thude cé phuong, thude gia
truyén;

¢) Tu van vé cbng tic nghién clru tiém ndng, phat trién cac thudc co
truyén, thudc duoc li¢u dé nghi cap gidy dang ky;

f) Deé xuat cic cong tac lién quan dé quan ly chat lugng duoc liéu san xuat
trong nudce va nhap khau.

6. PGS. TS. Nguyén Ngoc th - Vién truéng Vién Kiem nghiém thuic
TP. Hé Chi Minh

a) Chiu trach nhiém phoi hop trong viéc xem xét cac van dé lién quan dén
tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém cua thudc d& duoc cac nhom
chuyén gia tham dinh;

b) Dé& xuit cic bién phap giéi quyet céc van dé lién quan den d'lm bao chat

luono thude, kiém tra chét luong thude trude va sau khi duoc chp gidy dang ky
(phdi hop véi Vién truong Vién Kiém nghiém thube Trung vong);

¢) Dé xuat bd sung vao danh muc céc dtrgc chit yéu cdu bao cdo sé licu
nghién ctru tuong dwong sinh hoc khi déng ky thudc luu hanh tai Viét Nam;

d) Tu van cho Hoi ddng vé thuc hién quy dinh “Thyc hanh t&t phong kiém
nghiém” (GLP) tai Viét Nam.

7. TS. Pham Thi Van Anh - Trwong Bo mon Diwcgc ly, Tricong dai hoc Y
Ha Nji

’ a) Chiu Fréch'nhiém chinh trong viée xem xét vé mit tac dung duoc ly cla

thudce dé nghi cap gidy déng ky san xuat, luu hanh tai Viét Nam.

b) Phéi hop d& xudt y kién vé céc truong hop xin dung thtr thube trén
ngudi Viét Nam dé danh gia hiéu qua va tinh an toan cta thudc.

¢) Phéi hop trong viéc theo di téc dung khéng mong mudn cia thude.

8. PGS. TS. Tran Hing - Truéng khoa Dwoe, Pai hoc Y Dwoc TP. I
Chi Minh

a) Chiu trach nhiém phoi hop trong viéc xem xét vé mat k¥ thuat bao ché,

9



cong thire bao ché, nghién ciru do én dinh cua thude dé nghi cap gidy dang ky san
xuat, luu hanh tai Viét Nam;

b) Tu van cho Hbi ddng vé céc véan dé lién quan dén thuc hién GMP tai
ViétNam;

¢) Tu van cho Hoi dong v& cdc van dé lién quan dén tuong duong sinh hoc
va sinh kha dung cta thudc luu hanh tai Viét Nam.

9. PGS. TS. Tran Pic Phu - Cuc truéng Cuc ¥ 1é dw phong

a) Tu van trong viéc cap gidy dang ky san xuat, luu hanh déi véi vac xin,
sinh pham;

b) Phoi hop trong viée tu van vé nhu cau st dung vac xin, sinh pham dé
nghi cap giay dang ky;

¢) Phdi hop trong viéc theo dbi an toan, hiéu qua ctia vac xin, sinh pham.

10. GS. TS. Pdng Dirc Anh - Vién truong Vién Vé sinh dicli té Trung
wong

a) Chiu tréch nhiém chinh trong viéc tu van vé dich té hoc ctia vac xin,
‘:11111 ph"m’l dé nghi cap gidy dang ky; nhu cau sir dung vac xin, sinh pham dé nghi

cap gidy ding ky.

b) Chiu trach nhiém chinh trong viéc tu van vé cong tac nghién ctru khoa
hoc, phat trién san xuat cac vac xin, sinh pham.

¢) Chiu trach nhiém chinh trong viéc theo doi an toan, hiéu qua cua vac
xin, sinh pham.

11. TS. Poan Hitu Thién - Vién truong Vién Kiem dinh Qude gia vac xin
va Sinh pham y té

a) Chiu trach nhiém chmh trong viéc tur vén déi v01 cac vAn dé lién quan
dén tiéu chuén chét lugng cua véc xin, sinh pham dé nghi Cdp gidy ding ky.

b) Chiu trach nhiém chmh trong viéc tu van vé vén de Chdt luong khi cho
phép xuét xudng, luu hanh cac véc xin, sinh phdm dé nghi clp gidy ding ky.

c) Pé xuit cac bién phap gial quyet cac van dé lién quan dén dam béo chét
luong vac xm smh phim; kiém tra chit lugng véc xin, sinh pham trudc va sau
khi dugc cdp gidy dang ky.

12. GS. TS. Nguyén Anh Tri - Vién truéng Vién Huyét hoc truyén mdau
Trung wong
a) Chiu trach nhiém chinh trong viée tu van vé st dung céc thude tr ong
hdn doan va didu tri cdc bénh Iy vé mau, céc chc, ph'un mau duoc dé& nghi cép
gidy ding ky; céc sinh phim duge d& nghi clp gidy ding ky dung trong xét
nghiém, diéu ché cac don vi mau hién;

b) Phéi hop trong viée tu vAn vé cip glay dang ky san xuét, luu hanh d6i

v6i véc xin, sinh phdm.



13. PGS. TS. Nguyén Vin Kinh - Gidam doc Bénh vién Bénh nhiét doi
Trung wong

a) Chiu trach nhiém chinh trong viéc tu vén vé sir dung céc vac xin, sinh
pham dé nghi cap gidy dang ky.

b) Phoi hop trong viéc xem xét dé nghi cap gidy ding ky san xuat, luu
hanh doéi1 véi vac xin, sinh pham.

¢) Phoi hop trong viéc tu van vé theo doi an toan, hiéu qua cua vic xin,
sinh pham dé nghi cép gidy dang ky.

14. ThS. Nguyén Minh Tuan - Vu truwong Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y 1é

a) Chiu trach nhiém chinh trong viéc xem xét vé su dung céc sinh pham
chan doéan /n vitro dé dam béo tinh an toan, hiéu qua doi vai cac sinh pham chén
dodn /n vitro dé nghi cap gidy dang ky san xuat, luu hanh tai Viét Nam;

b) bé xuat cho phép st dung hodc han ché hay khéng cho phép st dung
doi voi sinh pham chan doan In vitro trén co s& cdn cr khoa hoc va thuc té su
dung trong hé théng khém, chita bénh;

¢) Theo ddi, tong hop va danh gia nhu cau sinh pham chan doéan /n vitro
trong hé thong kham, chita bénh dé dé xuat Hoi dong xem xét can doi viéc cap
eidy dang ky san xudt, luu hanh tai Viét Nam;

d) Phoi hop xem xét, dé xuat viéc cho phép dung thir sinh pham chén doan
In vitro dé danh gia tinh an toan va hiéu qua theo quy dinh vé thur thude trén lam
sang;

¢) Dé xudt cc cong tac lién quan dé quan ly chat lugng sinh phdm chén
doan /n vitro san xuat trong nudc va nhép khau.

15. PGS. TS. Tran Manh Hiing - Truwéng by mon Dugc ly, Khoa Duoc,
Dai hoc Y Dwoe TP. Ho Chi Minh

a) Chiu trach nhiém chinh trong viéc xem xét vé tinh sinh mién dich cua
vac xin, tac dung dugc ly ctia sinh pham, tac dung khéng mong mubn cta véc xin,
sinh phém dé nghi cap gidy dang k}"

)) hédi hop trong viéc tu van vé theo d&i an toan, hidu qua cua vic xin,
sinh pham dé nghi cip gidy dang ky

16. ThS. Nguyén Huy Himng — Phd Truéng phong phu trach Phong Ding
oy thude, Cue Qudan Iy Dwoe
a) Tong hop, ra soat cac blen ban thdm dinh ho SO dang ky thudc cta céc
nhom chuyén gia, dé xudt viée cdp gidy dang ky, khong cip gidy ding ky cho cdc
thube trude khi trinh Héi dong.

b) Dé xudt ké hoach hop Hoi dong, trinh Chu tich Hoi dong phé duyét.
¢) Chudn bi noi dung cho timg phién hop d& béo cao Chu tich Hoi dong
d) Lam dau mdéi tiép nhan ¥ kién tu vén cia cdc Thanh vién Hoi dong
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trude khi dién ra phién hop Hoi dong; y kién cua cac chuyén gia tham dinh ho so
dang ky thudc lién quan dén cac chu truong dé trinh Hoi dong;

e) Trinh Hoi dong va/hodc cung cap cho thanh vién Hoi dong céc tai lidu
lién quan khi dugc Hoi dong yéu cau.

’ ) Bz’lg cao trudc Hoi dong cac ndi dung cia phién hop, cic y kién déng

gbdp dé Hoi déng thao luan. 7

g) Du thao bién ban cua cdc cude hop Ho6i dong; ky nhay vao phicu trinh
Chu tich Hoéi dong kém Bién ban cudc hop.

Ditu 14. Nhiém vu clia B phan thudmg true Hoi dong

1. Hoan thién danh muc cac thubc dé nghi cap gidy dang ky ciia mdi phién
hop Héi ddng dé Cuc Quan ly Duoc trinh Lanh dao B6 phé duyét; trinh Lanh dao
Cuc danh muc kém Quyét dinh ban hanh danh muc cac thude duoc cap gidy ding
ky sau khi dugc Lanh dao Bo phé duyét.

2. Don dbc vide cu thé hoéa céc két luan clia Hoi ddng sau khi da duoc
Lanh dao B6 phé duyét thanh vin ban dé thuc hién va huéng dan céc don vi thuc
hién.

3. Lam diu mbi cung cép céc théng tin, d& xut clia Hoi ddong sau khi da
duoc lanh dao Bé phé duyét dén cic chuyén gia thdm dinh; cung cép céac y kién
ctia cdc Thanh vién Hoi dong dén vdi cac nhém chuyén gia thdm dinh va y kién
phén héi ciacéc chuyén gia thim dinh dén Hoi dong.

4. Thu thap céc thong tin, tai liéu lam co s& dé dé xuét céc giai phéap hoa -

hop cong tac dang ky thudc vdi cac nudc trong khu vuc va trén thé gioi.
5. Dén doc hoat dong cua cac nhom chuyén gia tham dinh, hang ndm danh
gia tinh hinh tham dinh, béo cao Chu tich Hoi dong.

IV. PIEU KHOAN THI HANH

Picu 15. T6 chire thue hicn

1. Chn tich, Phé chu tich, cac Thanh vién Hoi déng, B¢ phan thuong truc
Hoéi dong cd trach nhiém thuc hién day da cac quy dinh tai Quy ché nay va chiu
trach nhiém trudc B truong Bo Y té vé viéc thuc hién nhiém vu duge giao.

2. Trong qua trinh thuc hién néu c6 vudng mac, phan anh dé Bo trudng
Bo Y té xem xét bo sung va sua doi./.

BO TRUONG




