Phu luc VII
QUY PINH TO CHUC VA HOAT PQNG CUA CHUYEN GIA THAM PINH HO
SO PE NGHI CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Kém theo Thong twsé — /2026/TT-BYT ngay  thang — ndm 2026 ciia B4 Y té)

Muc 1
QUY DINH CHUNG

I. Muc tiéu

1. Bam bao qhét lugng va hiéu qua cong tac tl}:flm dinh ho so dé nghi ,cép,
gia han, thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuoc.

2; bam béq tinh théng nhat, khéqh quan, cong khai, vminh baqh trong quy
trinh tham dinh ho so ctia chuyén gia tham dinh va don vi t6 churc tham dinh.

3. Tung budc nang cao nang lyc cua chuyén gia va hai hoa thong 18 qudc
t€ vé thyc hanh tham dinh t6t h6 so dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam
thudc.

4. Thong nhat cach thirc danh gia xung dot loi ich d6i voi chuyén gia tham
dir}h, bao dépl cac chuyén gig tham dir}h ho so khong c6 xung dot 1oi ich va viéc
tham dinh ho so dang ky thuoc cong bang, khach quan va doc lap.

II. Trach nhiém ciia chuyén gia thAm dinh

1. K¢ khai thong tin cua chuyén gia theo m?tu quy dinh tai Quy trinh tuyén
chon, danh gia, dao tao chuyén gia tham dinh ho so dang ky thudc dé Cuc Quan
Iy Duogc tao tai khoan déng nhap trén hé thong dich vu cong truc tuyén cho chuyén
gia thuc hién tham dinh ho so.

2. Cung cép day du cac thong tin va thuc hién danh gia xung dot loi ich
theo y€u cau cua Cuc Quan Iy Dugc hoac don vi t6 chirc tham dinh.

3. Tur chdi tham dinh ho so cua cdc co s co xung dot 1gi ich va bao cao vé

Cuc Quan 1y Dugc hodc don vi to chire tham dinh ky hop dong chuyén gia theo
quy dinh tai Diéu 8 Quy ché nay dé diéu chuyén chuyén gia thim dinh khac.

4 Tham dinh ho so dang ky thudc theo ding ndi dung chuyén mén theo
quy¢t dinh ban hanh danh sach chuyén gia tham dinh va hop dong da ky. Chiu
trach nhiém trude Cuc truong Cuc Quan Iy Duge va trude phap luat vé ndi dung
chuyén mon, y kién dé xuat vé hoat dong tham dinh ctia minh.

5. Noi dung tham dinh phai dam bao:

a) Tinh diy du, thong nhat, khoa hoc va chinh xéc;

b) Béap ng cac quy dinh tai van ban quy pham phép luat vé dang ky thudc;

¢) Phu hop véi cac két luan cuia Hoi dong tur van cip gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc lién quan dén cac van de chuyén moén trong qua trinh

tham qlnh da c6 van ban thong bao téi cac don vi td chirc tham dinh va chuyén
gia tham dinh;



d) Phu hop voi cac ndi dung tai Tai liéu huong dan tham dinh h so ding
ky thuoc, nguyén liéu lam thudc;

d) Pam bao cac két luan dua ra khach quan, theo ding chuyén mén tl}ém
dinh, khong bi anh huong hodc gy anh hudng tdi chuyén gia khac doi voi ho so
chiu trach nhiém tham dinh.

6. Dam bao tién do tham dinh, chat luong tham dinh hd so ding ky thude.

7. Khong dugc phep sao chep hd 50, cung cap ho so, thong tin yé tinh trang
ho so, két qua tham dinh ho so. Cam ket bao mat thong tin trong ho so dang ky
thudc theo Mau 14/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

8. V& cong tac dao tao:

Chuyén gia tham dinh phai tham gia cac khoa dao tao, tap huén do Cuc
Quan Iy Duogc hodc don vi to6 churc tham dinh t6 chire dao tao vé cac ndi dung sau:

~a) Quy ché t6 chirc va hoat dong cua chuyén gia tham dinh ho so ding ky
thudc, nguyén li¢u lam thudc;

b) Quy dinh cua Bo Y té vé quan 1y xung dot loi ich cta cac don vi, ca nhan
lién quan dén viéc giai quyét hd so dang ky thudc, nguyen liéu lam thudc;

c) Cac van ban quy pham phap luat c6 lién quan vé linh vuc dang ky thudc,
nguyén li¢u lam thudc;

d) Cac Quy trinh giai quyét tha tuc hanh chinh trong linh vyc dang ky thudce
do B Y t€ ban hanh;

~d) Tai liéu huéng dan tham dinh ho so ding ky thudc, nguyén lidu lam
thudc.

9. Phéi hop thyuc hién cac cong viéc chuyén mén theo dé nghi ciia Cuc Quan
1y Dugc:

a) Dé xuét stra doi, bé) sung cac quy dinh hién hanh néu trong qua trinh thim
dinh c6 phat sinh vudng mac;

b) Tham gia bién soan tai li¢u huong dan viéc dang ky luu hanh thude,
nguyen liéu lam thudc; tai liéu huéng dan tham dinh ho so dang ky thudc, nguyén
li¢u lam thudc;

¢) Tham gia tp huan cho doanh nghiép theo dé nghi ctia Cuc Quan Iy Duoc.

10. Tuan thu cac cam két ghi trong hop dong di ky véi Cuc Quan ly Dugc
hodic don vi to chirc tham dinh, va cac trach nhiém khac d3 néu tai Piéu nay.

III. Trach nhiém cia don vi to chirc tham dinh

1. Tuan thu day di cac quy dinh tai khoan 6, 7, 9 Phan IT Muyc nay.

2. Tuyén chon va ban hanh danh sach chuyén gia tham dinh cua don vi dap
ung cac tiéu chi quy dinh tai Phan I va II Muc 2 Quy dinh nay.

3. T6 chuc cac khoa dao tao, tap huan, pho bién vé cac noi dung dao tao
quy dinh tai khoan 8 Phan II Quy dinh nay cho chuyén gia tham dinh do don vi
tuyén chon.

4. binh ky danh gia nang lyc chuyén moén cua chuyén gia tham dinh do don
vi tuyén chon va sy tuan thu cac trach nhiém quy dinh tai Phan I1 Muc 1 Quy dinh



nay dé cé diéu chinh, bd sung chuyén gia thim dinh phu hop.

5. Pinh ky danh gia tién d6 tham dinh, chat luong tham dinh caa chuyén
gia tham dinh do don vi tuyén chon theo cac ndi dung sau:

a) Ty 1é hd so hoan thanh thim dinh dap tmg thoi gian theo quy dinh;

b) Ty 1¢ hd so da hoan thanh tham dinh trén tong s6 hd so di duoc giao
tham dinh trong nam;

¢) Thoi gian trung binh hoan thanh thim dinh tinh tr ngdy hd so dugc
chuyén t&i chuyén gia dé tham dinh.

d) Ty 1& hd so bi Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc yéu cau chuyén gia xem lai.

6. Xay dung quy dinh ndi b cia don vi vé viéc tiép nhan, phan cong, diéu
chuyén chuyén gia thim dinh dé dam bao chat lugng tham dinh va thoi gian hoan
thanh tham dinh hd so do Cuc Quan Iy Dugc (Phong Ping ky thudc) chuyén theo
quy dinh.

7. Truong don vi td chirc thAm dinh chiu trach nhiém két luan trén co s&
tham dinh cta tat ca cac chuyén gia trong tiéu ban. Trudng hop y kién chuyén gia
chua théng nhat hoic Truong don vi to chirc tham dinh c6 y kién khac véi ¥ kién
tham dinh cta chuyén gia, Truong don vi to chirc thAm dinh ghi 6 ¥ kién két luan
doi v6i ho so tham dinh.

8. Tuan thi cac cam két ghi trong hop dong di ky voi Cuc Quan 1y Duoc,
dam bao dung tién do tham dinh.

9. Ky hop dong truc tiép voi chuyén gia tham dinh va thuc hién cac noi
dung lién quan dén thanh toan phi thim dinh cho chuyén gia theo quy dinh.

10. Cung cip day du va cap nhat van ban quy pham phap luat lién quan dén
linh vyc dang ky thudc; thong bao két luan ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky
luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc; céc tai liéu chuyén mon va Tai li¢u hudng
dan tham dinh ho so ding ky thudc, nguyén liéu 1am thudc cho chuyén gia tham
dinh.

IV. Quyén ciia chuyén gia tham dinh, don vi té chirc tham dinh

1. Chuyén gia tham dinh duoc huéng ché do thu lao theo quy dinh hién
hanh. Pon vi t6 chirc tham dinh duoc st dung kinh phi phuc vu cong tac tham
dinh ho so ding ky thudc theo quy dinh hién hanh.

2. Puoc tham gia vao cac 10p tap huin vé chuyén mén, cac vin ban quy
pham phép luat mdi ban hanh lién quan dén diang ky thudc, nguyén liéu 1am thudc.

3. Tham gia gop y cac van ban quy pham phép luat, cac quy dinh lién quan
dén ding ky thudc do B Y té ban hanh.

4. Dugc cung cap day du cac van ban quy pham phap luét lién quan dén
linh vyc dang ky thudc; thong bao két luan cia Hoi dong tu van cap gidy dang ky
Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thudc; cac tai liéu chuyén mon va Tai liéu hudng
dan tham dinh h6 so dang ky thude, nguyén liéu lam thude.

5. Puoc quyén bao luu ¥ kién vé ndi dung da tham dinh.

V. Trach nhiém Cuc Quin ly Dugc



1. T6 chirc thyc hién viéc tuyén chon va ban hanh danh sach chuyén gia
tham dinh ctia Cuc Quan 1y Duogc dap tng cac tiéu chi quy dinh tai Phan I va II
Muc 2 Quy dinh nay.

2. T chire cac khoa dao tao, tap huén, phé bién vé cac nodi dung dao tao
quy dinh tai khoan 8 Phan III Muc nay cho chuyén gia thim dinh do Cuc Quan ly
Duoc va cac don vi to chirc thAm dinh tuyén chon.

3. Pinh ky danh gia ning luc chuyén mon cta chuyén gia thim dinh do Cuc
Quan 1y Dugc tuyén chon va su tuan thu cac trach nhiém quy dinh tai Piéu 3 Quy
ché nay dé diéu chinh, bd sung chuyén gia thAm dinh phu hop.

4. Pinh ky danh gi tién d6 tham dinh, chat luong tham dinh cua chuyén
gia tham dinh do Cyc Quan 1y Dugc tuyén chon va cung cap thong tin cho cac
don vi td chic thAm dinh theo cac noi dung quy dinh tai khoan 5 Phan I Muc
nay.

5. Cung cap day du va cap nhét van ban quy pham phap luét lién quan dén
linh vyc dang ky thudc; thong bao két luan ciia Hoi dong tu van cap gidy dang ky
lwu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude; cac tai liéu chuyén mon va Tai liéu hudng
dan tham dinh ho so diang ky thudc, nguyén liéu 1am thudc cho chuyén gia tham
dinh, don vi t6 chirc tham dinh.

6. Thuc hién viéc chuyén ho so, giam sat, don ddc, diéu chuyén chuyén gia
tham dinh, don vi t6 chirc tham dinh theo cac Quy trinh giai quyét thu tuc hanh
chinh trong linh vuc dang ky thudc do Bo Y té ban hanh.

7. Chiu trach nhiém két luan trén co s& thim dinh cua céc chuyén gia do
Phong Ping ky thudc truc tiép phan cong trong tiéu ban. Truong hop y kién
chuyén gia chua thong nhat hodc c6 ¥ kién khac véi y kién tham dinh cua chuyén
gia, phai ghi rd y kién két luan di v6i ho so tham dinh.

8. Cap tai khoan cho chuyén gia thim dinh dé dang nhap hé théng dich vu
cong truc tuyén ctia Cuc Quan 1y Dugc.

9. Pam bao trang bi thiét bi vin phong, tai liéu tham khao phuc vu cong tac
tham dinh ho so ding ky thudc.

10. Thanh toan thti lao tham dinh hd so dang ky thudc cho chuyén gia thim
dinh tai Cuc Quan 1y Duogc va kinh phi phuc vu cong tac tham dinh ho so dang ky
thudc cho don vi t6 chirc tham dinh theo quy dinh hién hanh.

Muc 2
TO CHUC CAC NHOM CHUYEN GIA THAM PINH

I. Tiéu chi chuyén mon dé lwa chon chuyén gia thim dinh

1. Chuyén gia thim dinh phan hd so hanh chinh:

a) Yéu cau vé dao tao: Tt nghiép dai hoc nganh y hoc, dugc hoc, luat.

b) Kinh nghiém cong tac: Co thoi gian cong tac it nhat 02 nim tai cac co
quan quan ly nha nudc veé y, dugc; cac co s dao tao dai hoc, vién nghién ctru
trong linh vuc y, dugc.

2. Chuyén gia tham dinh phan hd so chét luong:



a) Yéu cau vé dao tao: Tot nghi¢p dai hoc nganh y hoc, dugc hoc, cong
ngh¢ sinh hoc, hda hoc, vat Iy hat nhan, k¥ thuat hat nhan.

b) Kinh nghi€ém cong tac:

- C06 thoi gian cong tac tai cac vi tri chuyén mon lién quan it nhat 05 nim
tai mgt trong s6 cac co quan, don vi sau:

+ Céc co quan quan 1y nha nuéc vé y, duogc;

+ Céc co so dao tao dai hoc, vién kiém pghiém, Vién, kiérr} dinh, co s&
nghién ctru c¢6 chuyén nganh cong nghé dugce pham va bao ché thudc, cong nghé
sinh hoc, hoa duoc, duoc 1y va duoc lémrse‘lng, duoc ]iéu — dugc hoc ¢o truyen,
hoa sinh, hdéa phan tich, kiém nghiém thudc va doc chat;

+ Céc co so san xuat thudc.

- Co6 kinh nghiérq trong bao ,ché, san xpét thude, vic gcin, sinh phém; kiém
tra chat luong thudc, kiém dinh chat lugng vac xin, sinh pham.

3. Chuyén gia thim dinh phan hd so an toan va hiéu qua:

a) Yéu cau vé ddo tao: Tt nghiép dai hoc nganh y hoc, dugc hoc, cong
ngh¢ sinh hoc.

b) Kinh nghiém cong tac:

- C06 thot gian cong tac tai cac vi tri chuyén mon lién quan it nhat 05 nim
tai mgt trong s6 cac co quan, don vi sau:

+ Céc co quan quan 1y nha nuéc vé y, duoc;

+ Qéc co sO délq tao giai hoc, co s& nghién ctru, c6 chuyén nganh cong nghé
dugc phdm va bao ché thudc, cong nghé sinh hoc, hoa dugc, dugce Iy va duge lam
sang, duo’g li¢u — dugce hoc co truyén, hoa sinh, hda phan tich, ki€ém nghiém thuoc
va doc chat;

+ Céc bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudc Bo Y té.

Pbi voi cac hd so lam sang cua thude ’dé nghi cong b biét dugc gde, vic
xin, sinh pham (trtr sinh pham probiotic), thudc san xuat tai nude c6 co quan quan
ly duge khong thude co quan quan Iy duge quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu
nay: Chuyén gia phai ¢6 kinh nghiém tham dinh ho so an toan, hiéu qua thuoc tir
3 nam tro 1én.

- Co kinh nghiém trong nghién ctru va danh gia hd so an toan, hiéu qua, cu
thé:

+ P6i voi chuyén gia th?lm dinh ho so 1am sang: Co6 kinh nghiém trong
nghién ctru va danh gid ho so tién 1am sang, 1am sang.

+ DAi voi chuyén gia tham dinh ho so tvong dwong sinh hoc: C6 kinh
nghiém trong nghién ctru va danh gia ho so tuong duong sinh hoc.

+ Dbi v6i chuyén gia thim dinh to hudng dan st dung thudc: C6 kinh
nghiém trong nghién ctru va danh gia ho so an toan, hi¢u qua.

- C6 kién thuc vé phan tich thong ke.

4. Sau khi dugc tuyén chon, dinh ky hang nam cac chuyén gia tham dinh
phai tham gia t61 thiéu 80% va cap nhat day du ndi dung cac khoa dao tao, tap



huén do Cuc Quan Iy Duoc hodc don vi td ch‘l'rc tham dinh t6 chuc lién quan dén
cac ndi dung dao tao quy dinh tai khoan 8 Phan II Muc 1 Quy dinh nay.

II. Viéc to chitc cac nhém chuyén gia thim dinh

Cin ctr cac phan ho so cua tung loai hd so dang ky luu hanh thudc, viéc to
chtrc cdc nhém chuyén gia tham dinh dugc co cau cho phu hop.

Muc 3
HOAT PONG CAC NHOM CHUYEN GIA THAM PINH

I. Nguyén tic thAm dinh hd so

1. Cacy kién tham dinh phai bao dam can ct phap 1y, co s khoa hoc va
phai tham chiéu, ap dung cac quy dinh tai Thong tu nay, cac hudéng dan k¥ thuat
lién quan quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Tai mbi muc trong bién ban thim dinh kém theo ce:lc Quy trinh giai quyét
thu tyc hanh chinh trong linh vyc dang ky thuoc do BO Y t€ ban hanh, chuyén gia
ghi 1o y k1en tham dinh ddi voi tat ca cac truong hop dat/ chua dat/ khong dat,

tom tat ngdn gon cac thong tin, dir liéu chinh di tham dinh; phan tich, ban luan
(néu c6) va dua ra két luan tham dinh.

Truong hop hd so bd sung co ndi dung bd sung theo quy dinh tai khoan 3
Piéu 44 Thong tu ndy, chuyén gia thim dinh ndi dung bo sung va ghi 1o ¥ kién
trong bién ban tham dinh.

3. Mbi tiéu ban tham dinh hoat dong theo nguyén tic dong thuan trén co s
y kién ctia cac chuyén gia tham dinh va théng nhat ndi dung thim dinh trong nhom
trén bién ban tham dinh d6i véi mdi ho so dang ky thude.

II. Nguyén tic xir Iy trong qua trinh tham dinh ho so

1. Truong hop chuyén gia va don vi t6 chitc tham dinh khong dam bao tién
d6 tham dinh, Cuc Quan 1y Dugc hodc don vi to chtrc tham dinh thuc hién viée
diéu chuyén chuyén gia theo cac Quy trinh giai quyét thii tuc hanh chinh trong
linh vuc dang ky thuéc do Bo Y té ban hanh.

2. Cuc Quan 1y Dugc phdi hop véi don vi to chite thim dinh, chuyén gia
tham dinh phan hoi cac ndi dung phan anh, kién nghi ctia doanh nghiép lién quan
két qua tham dinh ho so.

3. Nguyén tic trao d6i ¥ kién giita cac chuyén gia trong qué trinh tham dinh
hd so:

a) Y kién tham dinh ciia cac chuyén gia trong cting tiéu ban 13 y y kién chung
ctia tiéu ban tham dinh. Truong hop chuyén gia co y kién chua thong nhét véi
chuyén gia khac thi thuc hién trao d6i dé théng nhat va phai dam bao thoi gian
tham dinh. Truong hop bao luu ¥ kién thi ghi 16 trong bién ban.

b) Truong hop c6 nodi dung lién quan dén céac tiéu ban tham dinh khac,
chuyén gia ghi vao bién ban tham dinh va dé xuat chuyén tiéu ban lién quan dé
tham dinh.

4. Co ché phbi hop giita Cuc Quan ly Dugc, don vi t6 chirc tham dinh,
chuyén gia tham dinh voéi Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc trong qua trinh cap, gia han, thay doi, b6 sung gidy dang



ky luu hanh thyc hién theo quy dinh tai Quy ché to chirc, hoat dong ctia Hoi dong
tu van cap giay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.



