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o B0 Y BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

25 85CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 176 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 19 thang 03 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Quy trinh thao tic chuin trong
H¢ thong quéan ly chat lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nwéc tai Cuc Quan ly Dwoe

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ciia BY Y té;

Can cir Quyét dinh so6 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé truong Bo Y té
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Quan Iy Duoc
thuéc B Y té;

Can cir Quyét dinh s6 388/0D-OLD ngay 29/5/2023 cuia Cuc truong Cuc
Qudn Iy Duoc vé viéc ban hanh Quy dinh chite ndng, nhiém vy, quyén han cia Van
phong va cac phong thuoc Cuc Quan ly Duoc,

Cdn cik yéu cau thuc té cong tac quan 1y ciia Cuc Qudn 1y Duge;

Theo dé nghi ciia Chdanh Vin phong Cuc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay cac Quy trinh thao tac chuan
trong Hé théng quan 1y chét luong theo tiéu chuan ISO 9001:2015 4p dung vao hoat
dong quan 1y nha nudc tai Cuc Quan Iy Duoc, cu thé:

1. Quy trinh giai quyét hd so dé nghi cip phép xuit khau thudc phong xa,
thudc doc, nguyén lidu doc lam thude, thude, duoc chat trong danh muc thude, duoc
chét thudc danh muc chét bi cAm str dung trong mot sé nganh, linh vuc theo diéu
58, diéu 62 (Md sé: QT.KD.20.02 thay thé quy trinh md sé OT.KD.20.01);

2. Quy trinh giai quyét hd so dé nghi cip phép xuat khau thudc, nguyén liéu
1am thudc duoc phép xuat khau khong can gidy phép cua bo y té theo quy dinh tai
khoan 5 diéu 60 cua luat duoc ma co sé co nhu cau cap gidy phép xuat khau (Ma
s6: QT.KD.23.02 thay thé quy trinh md s6 QT.KD.23.01);

3. Quy trinh giai quyét hd so dé nghi cp phép nhap khau thudc, nguyén lidu
lam thudc theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 90 NP 54/2015/ND-CP (Md so:
OT.KD.29.02 thay thé quy trinh md s6 QT.KD.29.01);

4. Quy trinh giai quyét hd so dé nghi cip phép nhap khau thude chua co Gidy
PKLH cho nhu ciu cap bach phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa (Md so: QT.KD.30.02 thay thé quy trinh ma sé QT.KD.30.01);



5. Quy trinh giai quyét hd so dé nghi cip phép NK thudc chwra c6 Gidy PKLH
cho thtr nghiém lam sang, thir trtong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc (Md sé: OT.KD.31.02 thay thé quy trinh
md s6 OT.KD.31.01);

6. Quy trinh tham dinh ho so dé nghi cp Gidy x4c nhan thong tin, quang céo
thudc tiép nhan trén hé thong dich vu cong truc tuyén (Md so: QT.KD.33.02 thay
thé quy trinh ma s6 OT.KD.33.01);

7. Quy trinh cip gidy phép nhap khau thuc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chét, thude dang phéi hop co chira dugc chat gay nghién, thude dang phbi
hop c6 chira duge chat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét c6 gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam va nguyén liéu lam thudc 12 dugc chat gay nghién,
duoc chat hudng than, tién chat dung 1am thube (Md sé: QT.KD.17.03 thay thé quy
trinh ma s6 QT.KD.17.02).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cac f)ng/bé: Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Van phong,
Trudng cac phong thudc Cuc Quan Iy Dugc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhén:
- Nhu Diéu 3;

- Website Cuc QLD;
- Luu: VT, VP (LH).
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