BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phie
Sé: 94  /QD-QLD Ha Ngi, ngay 1 thing ) ndm 2020
QUYET PINH

Vé viée ban hanh Quy trinh thao tac chuin trong Hé thong quan Iy chét
lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015 ap dung vao hoat dong quan ly nha
nude tai Cuc Quan ly Dwgc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh pht quy
dinh chirc niing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ctia B Y té;

Can cit Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 ciia BS trudng Bo
Y té quy dinh chirc néing, nhiém wvu, quyén han va co céu td chitc cia Cuc Quan
ly Duoc thude B6 Y té;

Cin ot Quyét dinh s6 36/QD-QLD ngay 18/01/2019 cia Cuc trudng Cuc
Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh Quy dinh chic nang, nhiém vu, QUyén han cia
Van phong va cac phong thuge Cuc Quan ly Dugc;

Cin cir yéu cau thuc té cong tac quan Iy cia Cuc Quan Iy Dugc;

Xét dé nghi ctia Chanh Vian phong Cuc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 10 Quy trinh thao tac chuin
trong Hé théng quan 1y chét luong theo tiéu chuén ISO 9001 : 2015 ap dung vio
hoat ddng quan ly nha murde tai Cuc Quan ly Duge:

1. Quy trinh giai quyét hd so cip gidy ding ky luu hanh thube (md so
OT.PK.11.05 thay thé cho quy trinh mé sé QT.PK.11.04).

2. Quy trinh giai quyét tryc tuyén don & nghi duy tri hiéu luc gidy ding
ky luru hanh thubc, nguyén liéu 1am thubc (md s6 QT.PK.21.02 thay thé cho quy
trinkh md s6 QT.PK.21.01).

3. Quy trinh tuyén chon, danh gia, tap huén, dao tao chuyén gia tham dinh
hé so ding ky thude (md so QT.DK.09.05 thay thé cho quy trinh ma so
QT.DK.09.04).




4. Quy trinh giai quyét hd so ding ky gia han gidy dang ky luu hanh
thubc, nguyén lidu lam thubc (ma so QT.PK.16.03 thay thé cho quy trinh md sé
QT PK.16.02).

5. Quy trinh giai quyét hd so cp gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
Jiéu lam thube theo quy trinh thdm dinh rut gon, thdim dinh nhanh (md sé
OT.DK.06.05 thay thé cho quy trinh mé sé OT.DK.06.04).

6. Quy trinh giai quyét hd so ding ky thay d6i/bd sung thude, nguyén lidu
fam thudc trong qua trinh luu hanh (md s6 OT.DK.08.06 thay thé cho quy trinh
md s6 QT DK.08.05).

7. Quy trinh giai quyét hé so thay dbi, bd sung thudc, nguyén lidu lam
thude trong qui trinh luu hanh d6i véi thay déi nho chi yéu cdu théng bao
(Notification) (md sé QT.PK.07.02 thay thé cho quy trinh mé sé QT.PK.07.01).

8. Quy trinh thu héi gidy ding ky Iuu hanh thude, nguyén lidu [am thudc
(md 56 OQT.DK.14.04 thay thé cho quy trinh ma s6 QT PK.14.03).

9. Quy trinh trién khai sau hop Hoi dong tu vin cép gidy dang kfluu
hanh thude, nguyén liéu lam thube (md@ s6 QT.PK.04.05 thay thé cho quy r,a;j;&"ﬁ\
md s6 OT DK.04.04).

10. Quy trinh x4y dung va ding tai béo cdo danh gia vic xin sau khi dug’c 2
cdp gidy ding ky luu hanh (md s6 QT.DK 15.02 thay thé cho quy trinh ma-s65
OT.PK.15.01). e

Piéu 2. Quyét dinh nay ¢ hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Cic Ong/Ba Lanh dao Cuc, Tinh dao Ban QMS, Chanh Vin
phong, Truéng/Phu trach cac phong thude Cuc Quan ly Dugce chiu trach nhiém

thi hanh Quyét dinh nay./.
Quyét dinh nay./. , L=
Noi nhin:
- Nhu Diéu 3;
- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, VP.




