BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 2500 /QP-BYT Ha Néi, ngay 06 thang 8 ndm 2026

QUYET PINH )
V& viéc thanh 1ap Hoi ddng tw vAn cap giay ding ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Ludt Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016; Ludt sira déi, b6 sung mot s6
diéu cua Lugt Duoc ngay 21 thang 11 ndm 2024,

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thdng 02 nim 2025 ciia
Chinh phv. quy dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciia B6 Y
té;

Can cir Nghj dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Can cir Thong tu s6 32/2026/TT-BYT ngay 29 thdng 7 nim 2026 cia B
trucng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir Thong tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01 thing 7 ndm 2025 ciia B¢
truong Bo Y té quy dinh vé viéc ding ky huu hanh thude ¢é truyén, vi thuoc co
truyén, dwoc liéu; '

Theo dé nghi ciia Cyc trudng Cuc Quan Iy Duwoc, Cuc trucng Cuc Quan Iy
Y, Duoc cé truyén - Bo Y té.

QUYET PINH:

Pieu 1. Thanh lap Hoéi dong twr van cép gidy ding ky luu hanh thuéc,
nguyén li€u lam thudc (sau day viét tit 1a Hoi dong), gom cdc Ong/Ba c6 tén sau
day:

1. Chu tich Héi déng:

Ong Nguyén Ding Hoa, Nguyén Hiéu truéng Truong Pai hoc Duge Ha
Noi.

. 2.Ph6 Chu tich Hoi ddng phy trach tu vén cap, gia han, thay dbi bd sung
gidy ding ky luu hanh doi véi hd so ding ky thudce hoa dugc, nguyén lidu 1am
thudc héa duge, ho so nhap khiu thudc héa dugc (sau ddy viét tat 1a thube héa
dugc):

f)ng DPoan Cao Son, Vién truéng Vién Kiém nghiém thudc Trung wong.

’ 3. Phé Chu tich Hg}i dc"Sng ‘phu trach tu van 9§p, gia han, thay dbi bd sung
gidy ding ky luu hanh doi véi ho so dang ky thudc dugc liéu, nguyén liéu lam
thude tir dugce lidu, ho so nhap khiu thudc duoc li¢u (sau déy viet tat 1a thude duoc

ligu): n




Ong Tran Hung, Nguyén Phé Hiéu truéng, Pai hoc Y Duoc Thanh phé HO
Chi Minh;
4. Pho Chu tich Héi dong phu trach tu van cap, gia han, thay d6i bd sung

gidy dang ky luu hanh dcn v6i hd so dang ky thuoc cd truyen dugc liéu, ho so
nhép khau thude ¢d truyén (sau day viét tit 1a thudc cd truyén):

Ong Pham Vii Khanh, Nguyén Cuc trudéng Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén.

5. Pho Chu tich Hoi dong phu trach tu van cép, gia han, thay d6i bd sung
glay dang ky luu hanh d6i véi ho so dang ky vac xin, sinh pham hd so nhap khau
véc xin, sinh pham (sau day viét tit 1a véc xin, sinh pham):

Ong Tran Péc Phu, Nguyén Cuc tru'orng Cuc Phong bénh.

6. Thanh vién Hoi dong tham gia tu van cap phép luu hanh thudc héa dugc,
bao gom:

- Ba Pham Thi Minh Hué, Nguyén Truéng Bd mén Bao ché, Truong Dai
hoc Dugc Ha Noi;

- Ong Tran Manh Hung, Truéng Bé6 mén Dugc ly, Khoa Dugc, Pai hoc Y
Dugc Thanh phé Ho Chi Minh;

- Ong Nguyén Tran Linh, Giang vién B6 mén Bao ché, Truong Pai hoc
Dugc Ha Noi;

- Ong Tréan Purc Long, Nguyén Vu trudng Vu Phap ché, B Y té;

- Ong Pham DBinh Luyén, Nguyén Truéng B6 mén Quan ly Duoc, Khoa
Duoc, Dai hoc Y Dugc Thanh phd Hd Chi Minh;

- Ong Nguyén Hai Nam, Hiéu truéng Truong Pai hoc Duge Ha Noi;

- Ba Bang Nguyen Doan Trang, Truéng khoa Dugc Bénh vién Pai hoc Y
dugc thanh phé H6 Chi Minh;

- Ba Pham Thi Thiiy Vén, Truéng Khoa Duoc 1y - Dugc 1am sang, Truong
Dai hoc Duoc Ha Noi;

- Ba Nguyén Thj Lién Huong, Nguyén Truong B6 mén Dugc 1am sang,
Trudng Dai hoc Dugc Ha Noi;

- Ong Nguyén Ding Thoai, Phé Hiéu trudng phu trach 1anh dao, quan ly,
diéu hanh - Truong Dai hoc y khoa Pham Ngoc Thach.

7. Thanh vién Hgi dong tham gia tu v4n cap phép luu hanh thuée dugc liéu,
bao gbm:

- Ba Pham Thij Van Anh, Truéng B6 mén Duoc ly, Truong Pai hoc Y Ha
Noi; L




- Ong Tran Manh Hung, Truéng Bé mén Duoc ly, Khoa Dugc, Pai hoc Y
Dugc Thanh phé H6 Chi Minh;

- Ong Tran Viét Hung, Vién truéng Vién Kiém nghiém thudc Thanh phd
Hb Chi Minh;

- Ong Nguyén Tran Linh, Giang vién B6 mén Bao ché, Truong Dai hoc
Duoc Ha Noi;

- Ong Tran Dic Long, Nguyén Vu trudng Vu Phap ché, B§ Y té;

- Ong Pham Pinh Luyén, Nguyén Truong B6 mén Quan ly Dugc, Khoa
Dugc, Dai hoc Y Duge Thanh ph H6 Chi Minh;

- Ong Nguyén Ding Thoai, Pho Hiéu truéng phu trach lanh dao, quan ly,
diéu hanh - Trudng Dai hoc y khoa Pham Ngoc Thach.

- Ong Poan Cao Son, Vién truéng Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;

- Ong Nguyén Duy Thuan, Nguyén Phé Gidm ddc Hoc vién Y, Duoc hoc
cd truyén Viét Nam;

- Ba Pham Thi Thiy Vén, Truéng Khoa Duoc 1y - Duge 1am sang, Truong
Dai hoc Duoc Ha Noi;

8. Thanh vién Hoi dong tham gia tu vén cap phép luu hanh thude ¢b truyén,
bao gdm:

- Ong Poan Cao Son, Vién truéng Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;

- Ong Trén Bt Long, Nguyén Vu truéng Vu Phép ché, B§ Y té;

- Ong Nguyén Manh Tuyén, Phé Hiéu truéng Truong Pai hoc Dugc Ha
Noi;

- Ba Téng Thi Tam Giang, Phu trach B6 mén Truyén nhiém — Lao, Hoc
vién Y Dugce hoc ¢6 truyén Viét Nam,;

- Ba Nguyén Thi Thu Ha, Truéng khoa Y hoc c6 truyén Truong Pai hoc Y
Ha Noi;

- Ba Nguyén Thi Thu Hién, Trudng khoa Y hoc cb truyén, Truong Pai hoc
Y Duoc Hai Phong;

- Ong Nguyén Thanh Triét, Truong Bo mon Dugc hoc cd truyen Khoa Y
hoc c¢b truyén, Pai hoc Y Duoc TP.H6 Chi Minh;

- Ba Kiéu Xuén Thy, Piéu hanh Co sé 3, Bénh vién Pai hoc Y Duoc Thanh
phd Hb Chi Minh;

- Ong Bui Pham Minh Man, Phé Truéng Khoa phu trach Khoa Y hoc ¢6
truyén, Phé Truéng Phong Pao tao Sau dai hoc, Truong Pai hoc Khoa hoc Strc
L,




khoé, Pai hoc quéc gia TP. H5 Chi Minh.

- Ong Tran Van Thanh, Trudng phong Dam bao chat luong gido duc va
Khao thi Trudong Dugc, Trudng labo Bao Che-Tuong Duong Sinh hoc, Trung tam
Khoa hoc Céng nghé UMP, Pai hoc Y Dugc TP.H6 Chi Minh.

9. Thanh vién Hoi ddng tham gia tu van cdp phép luu hanh vic xin, sinh
pham, bao gom:

- Ba Pham Thi Van Anh, Truéng B6 moén Duoc ly, Truong Pai hoc Y Ha
Noi;

- Ong Bach Quéc Khanh, Nguyén Vién trudng Vién huyét hoc truyén méu
Trung uong;

- Ong Tran Viét Hung, Vién trudng Vién Kiém nghiém thuc Thanh phé
Hé Chi Minh;

- Ba Nguyén Thi Lién Huong, Nguyén Truéng Bé mén Dugc 1am sang,
Truong Pai hoc Duoc Ha Noi;

- Ong Tran Pirc Long, Nguyén Vu truong Vu Phép ché, Bo Y té;

- Ong Nguyén Vian Long, Nguyén Ph6 Truéng Bo mén Bao ché, Truong
DPai hoc Dugc Ha Noi;

- Ong Vii Dinh Thiém, Gidm dbc Trung tdm thr nghiém lam sang, Vién Vé
sinh Dich té Trung wong;

- Ong Ng6 Phi Phuong, Vién truéng Vién Kiém dinh Quéc gia Véc xin va
Sinh pham y té;

- Ba Pham Thi Thiy Vén, Truéng Khoa Dugc ly - Dugc 1am sang, Truong
Dai hoc Dugc Ha Noi;

- Ong Nguyén Pang Thoai, Phé Hiéu truong phu trach 1anh dao, quan ly,
diéu hanh - Truong Pai hoc y khoa Pham Ngoc Thach.

10. Cac chuyén gia doc 1ap khic do Chu tich Hoi dong quyét dinh va moi
trong trudng hop cén thiét.

Piéu 2. Thanh 1ap Van phong Hoi dong

1. Chanh Vin phong Héi dong:
Ong L& Viét Diing, Pho6 Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc.
2. Ph6 Chénh Vin phong Hoi dong:

- Ong Nguyen Vin Loi, Truong phong Ping ky thudc - Cuc Quan ly Duoc,
gip viéc Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc
d6i voi ho so cép, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thuéc hod
duorc, thude duge liéu, vic xin, sinh phdm; hd so danh gia su phu hgp cta nguyén
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tic, tiéu chuin Thyc hanh t6t sén xuét thudc clia nude xuat khéu khong thudc mat
trong cac nguyén tic, tiéu chuan da dugc Bo truong B Y te ban hanh hodc thira
nhin 4p dung theo quy dinh tai diém c khoan 1 Didu 97 Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

- Ong Tran Tuln Anh, Truong phong Quan ly kinh doanh dugc - Cuc Quéan
ly Dugec, giup viéc Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu
lam thudc dbi v&i hd so cip phép nhap khiu thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam.

- Ong Pham Van Hai, Truéng Phong Quan ly Dugc cd truyen Cuyc Quan ly
Y, Dugc cb truyén, giip viéc Hoi dong tur van cép gidy déng ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc (1‘01 véi hd so cap, gia han, thay dbi, bd sung glay dang ky
luu hanh thudc ¢b truyén va hé so cip phép nhap khau thube co truyén chua cé
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

3. Thu ky Vin phong Hoi dong:
- Ong Nguyén Chién Binh, Phé Trucmg phong Ping ky thudc - Cuc Quan
ly Dugc, gitip viéc Hoi dong tu van cip gidy déng ky luu hanh thudc, nguyén lidu

lam thudc ddi v6i hd so cip, gia han, thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh
thude hoa duoc, thude duge lidu trong nuée.

- Ong Nguyén Tuén Anh, Pho Truong phong Piang ky thubc - Cuc Quén ly
Duogc, gitp viéc Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc d6i véi hd so cép, gia han, thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh
thude hoa duoc, thude duge lidu nude ngoai.

- Ba Tréan Thj Thu Phucmg, Pho Truorng phong Ping ky thube - Cuc Quéan
ly Dugc, gitp viéc Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu
lam thudc dbi v6i hd so cp, gia han, thay ddi, b sung gidy ding ky Iuu hanh véc
xin, sinh pham.

-Ba Hoang Thanh Mai, Pho Trucmg phong Quaén ly kinh doanh dugc - Cuc
Quan ly Dugc, giup viéc Hoi dong tu vén cap gidy déng ky luu hanh thubc, nguyén

liéu lam thudc dbi véi hd so cp phép nhap khiu thudc chua cé gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

- Ong Nguyén Birc Huynh, Chuyén vién Phong Quan ly Duogc ¢d truyén -
Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén, gitp viéc Hoi dong tu van cap gidy déng ky luu
hanh thude, nguyén liéu lam thuoc d01 v6i ho so cap, gia han, thay d6i, bd sung
glay déng ky luu hanh thube cb truyén va hd so cap phép nhap khdu thude cb
truyén chua c6 gidy ding ky luu hanh thuéc tai Viét Nam.

4. Thanh vién gitp viéc ctia Vin phong Hoi dong la cac chuyén vién cua
Cuc Quan ly Dugc va va Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyen dugc phan cong hd trg
Van phong Hoi dong lién quan ndi dung hop Hoi dong Thanh vién gitp viéc cua
Vin phong Hoi ddng hd tro Thu ky Van phong Hoéi dong ghi va ky tat vao bién
ban hop Hgi dong, chiu trach nhiém vé& ndi dung gitip viéc truée Thu ky Hbi dong,
Chénh Vin phong Hoi dong/Phé Chanh Vin phong Hoi ddng.




i Piéu 3. Chirc ning, nhiém vu va quyén han cua Hoi déng, Thanh vién Hoi
dong, Van phong Hoi dong

Thyc hién theo quy dinh v& T4 chuc, hoat dong cua Hoi dong tu van cép
glay dang ky Iuu hanh thude, nguyén lidu lam thuoc tai Thong tu 32/2026/TT-BYT
ngay 29 thang 7 nam 2026 cua B truong BOY té quy dinh viéc déng ky luu hanh
thudc, nguyen liéu lam thudc va Théng tu s6 sb 29/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7
ndm 2025 cua B truong Bo Y té quy dinh vé viéc ding ky luu hanh thudc cb
truyén, vi thubc ¢6 truyén, dugc lidu.

Piéu 4. Kinh phi hoat dong

Kinh phi hoat dong cua Hoi dong dugc liy tir ngudn ngan sach nha nudc,
ngudn phi dé lai dwoc sir dung va cdc ngudn kinh phi hop phap khac.

Piéu 5. Nhiém ky hoat dong cua Hoi déng

Nhiém k hoat déng ctia Hoi dong 1a 03 (ba) nam, ké tir ngdy Quyét dinh nay c6
hiéu lyc.

Piéu 6. Hiéu lyc thi hanh

Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy 13/8/2026 va thay thé Quyét dinh s
3509/Qb-BYT ngay 11 thang 11 ndm 2025 ctia B truong Bo Y té vé viéc kién
toan Hoi dong tu van cip Gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.

Piéu 7. Trach nhiém thi hanh

Céc 6ng, ba: Chanh Vian phong Bo; Vu truéng Vu T chic can bg; Cuc
truéng Cuc Quan ly Dugc; Cuc trLrorng Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyen, Thua
trudng cac don vi c¢6 lién quan va céc ong, ba c6 tén tai Pidu 1 va Didu 2 chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. U/hﬂf
No'i nhin:

- Nhu Diéu 7;
- Cac Thir trudng;
- Luu: VT, QLD, YDCT (3b).

_.BO TRUONG 28—y

“Pao Hong Lan
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