
1.	 外國非政府組織越南登記及管理
2022 年 8 月 31 日，政府頒布越南登記和管理外國非政府組織的第 58/2022/ND-CP 號議定 
(“第 58 號議定”)，取代 2012 年 3 月 1 日第 12/2012/ND-CP 號議定相同議題。第 58 號議定將
於 2022 年 11 月 1 日生效，其中有以下幾項重點：

	● “外國非政府組織” (“Foreign NGO”) 被定義為非營利組織、社會基金或私人基金 (i) 根
據外國法律成立，在越南以非營利目的或其他目的，進行援助發展和人道主義援助活動；及 
(ii) 不向越南組織和個人提出財務捐助、尋求贊助或籌集資金。

	● 有權在越南開展業務，外國非政府組織必須滿足具備有效法律地位、明確章程、政策和目標
等條件。此外，此類外國非政府組織還必須提供三年內協助越南發展和人道主義援助的預計
計劃、項目和非項目活動的詳細資訊，並提名越南代表人。

	● 獲得代表處註冊證明條件，外國非政府組織不僅必須滿足有效法律地位、明確章程、政策和
目標等條件，還必須承諾在越南長期運作，並列出至少在五年內在一個或多個地方實施的計
畫及項目，其規模和性質需要定期和現場管理和監督。此外，外國非政府組織必須提名其駐
越南代表處負責人。

	● 取消項目辦公室登記證明。根據第 12/2012/ND-CP 號議定授予項目辦公室註冊證明，將根
據第 58 號議定規定進行修改、補充和重新授予，直到期限屆滿；並轉為經營登記證或代表處
登記證。

	● 外國非政府組織數據庫 (包括有關外國非政府組織及其運作的資訊收集) 將記錄在國家公共
服務平台和外交部公共服務平台、國家數據庫和數據庫部委、部級機構、政府直屬機構、省、
直轄市人民委員會，協助辦理境外非政府組織營運登記及管理相關行政手續。

	● 外國非政府組織的經營範圍和領域專門規範；外國非政府組織的暫停、終止經營和吊銷登記
證明；外國非政府組織的權利和義務，以及國家管理機構及有關機關和組織的責任。

2.	 電子識別及認證
順應電子商務發展趨勢和推廣工業革命4.0，2022 年 9 月 6 日，政府頒布關於電子識別和認證
的第 59/2022/ND-CP 號議定 (“第 59 號法令”)。第 59 號議定規定了電子身份、電子識別和認證
的規定；電子認證服務；電子認證服務用戶的權利和義務；相關機構、組織和個人的責任。第 59 
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號議定適用於越南機構、組織和個人；在越南境內居住和經營涉及電子識別和認證的外國組織
和個人。第 59 號議定值得注意之重點如下：

	● “電子身份”定義為個人或組織在電子識別和認證系統能夠在電子環境中單一識別個人或組織
之資訊，而“電子識別”係指登記、比對活動 ，創建電子身份並將其附加到電子身份所有者。

	● 在越南設立或註冊經營的機構或組織的電子身份包括電子識別碼；該組織的名稱，包括越南
名稱、縮寫名稱 (如果有) 和外文名稱 (如果有)；成立日期、月份、年份；總公司地址；個人身份
識別號碼或外國身份識別號碼；法定代表人或組織負責人全名。

	● 包含關於電子身份帳戶  (“EIA”) 的規定，越南公民、外國人和組織的 EIA 登記程序，提供EIA
法定時間。因此，機構或組織的EIA為二級帳戶者，由法定代表人、組織負責人透過VNelD申
請登記。

	● 機構或組織EIA用來證明該機構或組織的電子身份有效的，就檔案中提供的訊息供主管部門
比對。當機構或組織使用 EIA 進行電子活動和交易時，它與出示文件和檔案以證明訊息已被
整合到電子識別帳戶中具有相同的價值。

3.	 越南註冊藥品關於生物等效性試驗藥品規定及研究數據報告要求規定
2022 年 9 月 5 日，衛生部發布第 07/2022/TT-BYT 號通知，規定在越南註冊藥品流通時，必須
進行生物等效性試驗的藥物和申報生物等效性研究數據報告的要求 (“第7 號通知”)。 第7號通
知將於2022年11月1日生效，取代2010年4月26日第08/2010/TT-BYT號通知，指導藥物註冊時的生
物利用度/生物等效性研究數據報告，以下幾點值得注意：

	● 含有藥用物質或劑型的仿製藥須備有生物等效性研究數據報告，而與比較產品具有生物等效
性的仿製藥則不受此要求約束。

	● 含有藥用性質仿製藥在越南註冊流通時需備有生物等效性研究數據報告的的選擇標準，以及
用於註冊流通的生物等效性測試中使用比較產品的選擇標準。

	● 提供生物等效性研究數據報告記錄提供生物等效性研究指引，及仿製藥生物等效性研究數
據報告適用之具體規定。

4.	 藥品及藥用成分流通登記
衛生部最近還發布關於藥品和藥用成分流通註冊第 08/2022/TT-BYT 號通知 (“第8 號通知”)。第
8 號通知於 2022 年 10 月 20 日生效，其中包括與第 32/2018/TT-BYT 號通知的原規定相比，簡
化藥品和藥用成分流通註冊領域的一系列管理程序的規定。 第8 號通知值得注意之要點如下：

	● 同一製造商的藥物，具有相同的活性成分或草藥成分；劑型、給藥途徑；單位劑量活性成分的
含量或濃度 (用於加工及製造之藥品僅作出口用途目的除外) 得在其商業名稱下註冊1個流通
註冊證，及按國際非專有名稱註冊1個流通註冊證。

	● 規定藥物被歸類為專有藥物和參考生物製品的情況，以及證明生物等效性藥品分類標準。

	● 微幅修改僅要求通報，無需主管部門評估和批准申請。此外也減少申請發行、續展流通登記
證所需提交的文件數量。

	● 取消授權書形式要求，改為授權書強制內容，授權人簽名不再需要認證，因為衛生部認定授權
書為內部商業文件。

	● 對註冊文檔修改及補充不得超過3次。
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