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QUYẾT ĐỊNH
về việc ban hành Quy trình thao tác chuấn trong 

Hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO 9001:2015 
áp dụng vào hoạt động quản lý nhà nước tại Cục Quản lý Dưọc

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20/6/2017 của Chính phủ quy 
định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tố chức của Bộ Y tế;

Căn cứ Quyết định số 7868/QĐ-BYT ngày 28/12/2018 của Bộ trưởng Bộ Y 
tê quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tố chức của Cục Quản ỉỷ 
Dược thuộc Bộ Y tế;

Căn cứ Quyết định sổ 36/QĐ-QLD ngày 18/01/2019 của Cục trưởng Cục 
Quản lý Dược về việc ban hành Quy định chức nẵng, nhiệm vụ, quyền hạn của 
Văn phòng và các phòng thuộc Cục Quản ỉý Dược;

Căn cứ yêu cầu thực tế công tác quản ỉỷ của Cục Quản lý Dược;

Theo đề nghị của Chánh Văn phòng Cục.

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này 01 Quy trình thao tác chuẩn 
trong Hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO 9001 : 2015 áp dụng vào 
hoạt động quản lý nhà nước tại Cục Quản lý Dược:

Quy trình tuyển chọn, đánh giá, tập huấn, đào tạo chuyên gia thẩm định hồ 
sơ đăng ký thuốc (mã số QT.ĐK. 09.06 thay thế quy trình mã số QT.ĐK. 09.05).

Điêu 2. Quyêt định này có hiệu lực kê từ ngày ký.

Điều 3. Các ồng/bà: Lãnh đạo Cục, Lãnh đạo Ban QMS, Chánh Văn 
phòng, Trưỏng các phòng thuộc Cục Quản lý Dược chịu trách nhiệm thi hành 
Quyết định này./.^

Nơi nhận:
- Như Điều 3;
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, VP (H)


