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" Gt eeyc QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
S: 205 /QP-QLD Ha Néi, ngay 27 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 chike ndng, nhiém vu, quyén han ciia 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 tic chuan
trong Hé théng quan 1y chét luong theo tiéu chuan ISO 9001:2015 4p dung vao hoat
dong quan 1y nha nudce tai Cuc Quan 1y Duoc, cu thé:

1. Quy trinh giai quyét hd so nhap khau thube chua ¢ gidy dang ky luu hanh
dbi vé6i cac truong hop quy dinh diém a khoan 43 diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP (Mad sé: QT.KD.15.02 thay thé quy trinh md sé QT.KD.15.01);

2. Quy trinh giai quyét hd so nhap khau thudc chwa co gidy dang ky luu hanh
dbi véi cac truong hop quy dinh diém b khoan 43 diéu 5 Nghi dinh sé 155/2018/ND-
CP (Ma sé: QT.KD.16.02 thay thé quy trinh md sé6 QT.KD.16.01);

3. Quy trinh cong bd va ra soat nhanh gia thudc ké khai va gia thudc nhap
khau ké khai lai trén hé thong dich vu cong truc tuyén (Md sé: OT.GT.12.01 bdi bo
quy trinh ma sé OT.GT.04.02);

4. Quy trinh cong bd, diéu chinh, bd sung thong tin thudc co tai liéu chimg
minh twong dwong sinh hoc (Md s6: OT.PK.26.01).

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



Piéu 3. Cac Ong/ba: Lanh dao Cuyc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Vin phong,

Trudng cac phong thudc Cuc Quan Iy Duge chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.
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