
Bộ YTẾ 
CỤC QUẦN LÝ DƯỢC

Số: W /QĐ-QLD

CỘNG HÒA XẲ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày tháng y/Ị năm 202jÚ

QUYẾT ĐỊNH
về việc ban hành 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

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 tế quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Quản 
lý Dược thuộc Bộ Y tế;

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

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

Xét đề nghị cúa Chánh Văn phòng Cục,

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này 10 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:

1. Quy trình giải quyết hồ sơ cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc (mã 80 
QT.ĐK. 11.05 thay thế cho quy trĩnh mã số QT.ĐK. 11.04).

2. Quy trình giải quyết trực tuyến đơn đề nghị duy trì hiệu lực giấy đăng 
ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc (mã so QT.ĐK.21.02 thay thế cho quy 
trĩnh mã số QT.ĐK.21.01).

3. Quy trình tuyển chọn, đánh giá, tập huấn, đào tạo chuyên gia thẩm định 
hồ sơ đăng ký thuốc (mã so QT.ĐK.09.05 thay the cho quy trĩnh mã so 
QT.ĐK.09.04).



4. Quy trình giải quyết hồ sơ đăng ký gia hạn giấy đăng ký lưu hành 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc (mã so QT.ĐK. 16.03 thay thế cho quy trình mã số 
QT.ĐK. 16.02).

5. Quy trình giải quyết hồ sơ cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc theo quy trình thẩm định rút gọn, thẩm định nhanh (mã số 
QT.ĐK.06.05 thay thế cho quy trình mã sổ QT.ĐK.06.04).

6. Quy trình giải quyết hồ sơ đăng ký thay đổi/bổ sung thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc trong quá trình lưu hành (mã so QT.ĐK.08.06 thay thế cho quy trĩnh 
mã số QT.ĐK.08.05).

7. Quy trình giải quyết hồ sơ thay đổi, bổ sung thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc trong quá trình lưu hành đối với thay đổi nhỏ chỉ yêu cầu thông báo 
(Notification) (mã số QT.ĐK.07.02 thay thế cho quy trĩnh mã số QT.ĐK.07.01).

8. Quy trình thu hồi giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
(mã số QT.ĐK. 14.04 thay thế cho quy trĩnh mã số QT.ĐK. 14.03).

9. Quy trình triển khai sau họp Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu
hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc (mã số QT.ĐK.04.05 thay thế cho quỹlxỷm , 
mã số QT.ĐK. 04.04). .y "W'.A

c . ,, -.'.'if? ,.Ị10. Quy trình xây dựng và đăng tải báo cáo đánh giá văc xin sau khiđụực ' 
cấp giấy đăng ký lưu hành (mã số QT.ĐK. 15.02 thay thế cho quy trĩnh mays'G*/ 
QT.DK 15.01).

Điêu 2. Quyêt định này có hiệu lực kê từ ngày ký ban hành.
Điều 3. Các Ông/Bà Lãnh đạo Cục, Lãnh đạo Ban QMS, Chánh Văn 

phòng, Trưởng/Phụ trách các phòng thuộc Cục Quản lý Dược chịu trách nhiệm
thi hành Quyết định này./.^ị^x

Nơi nhận:
- Như Điều 3;
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, VP.


