| Kpeicequn BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

7 i H6UC QUAN LY DUGC Djc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 397 /QP-QLD Ha Néi, ngay 02 thing 06 ndm 2023
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Quy trinh thao tac chuin trong
H¢ thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan I1SO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nwéc tai Cuc Quéan ly Dwge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

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

Can cit Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 cia Bé truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Quadn 1y Dugc
thuéc B Y té;

Can cir Quyét dinh sé6 388/0D-QLD ngay 29/5/2023 ciia Cuc truéng Cuc Qudn
Iy Duwoc vé viéc ban hanh Quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han cia Van phong
va cac phong thuoc Cuc Quan ly Duoc;

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

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

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 Quy trinh thao tic chuan trong
Hé théng quan 1y chat luong theo tiéu chuan ISO 9001:2015 4p dung vao hoat dong
quan 1y nha nudce tai Cuc Quan 1y Duoc, cu thé:

Quy trinh giai quyét hd so thay d6i/bd sung thudc, nguyén liéu lam thudc trong
qué trinh lvu hanh d6i véi thay d6i nho chi yéu cau thong bao (Notification) (md so
OT.PK.07.03 thay thé quy trinh md s6 OT.PK.07.02).

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

Pidu 3. Cac Ong/bé: Lanh dao Cyc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Van phong,
Trudng cac phong thudc Cuc Quéan 1y Duoc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: 1S SUC TRUONG
- Nhu Diéu 3; N\ %)
- Website Cuc QLD;

-Luu: VT, VP (LH).
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