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@ ¥ B {1 iCUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 406 /QD-QLD Ha Néi, ngay 19 thang 8 nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc Ban hanh Quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han
cia Vian phong va cac phong thugc Cuc Quén ly Duge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Nghi dinh sé6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chitc ciia B Y
te

Can cit Quyét dinh s6 2386/0D-BYT ngay 22 thang 7 nam 2025 ciia B
trwéng Bo Y té quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia
Cuc Quan ly Duoc thuoc Bo Y té;

Can cur bién ban hop Pang uwy, Lanh dao Cuc ngay 12/8/2025;

Theo dé nghi ciia Chanh Vin phong Cuc.

QUYET PINH:

‘ Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy dinh chtic ning, nhiém vy,
quyén han cua Van phong va cac phong thudc Cuc Quan Iy Dugc.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh va thay
thé Quyét dinh s0 388/Qb-QLD ngay 29 thang 5 nam 2023 cua Cuc truong Cuc
Quan 1y Duoc vé viéc ban hanh Quy dinh chirc niang, nhiém vu, quyén han cua
Van phong va cac phong thudc Cuc Quan 1y Duoc.

Piéu 3. Cac 6ng (ba): Chanh Vin phong Cuc, Trudng cac phong thu¢e Cuyc
va cac don vi, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

QUY DINH
Chirc niing, nhiém vu, quyén han ciia Vin phong
va cac phong thugc Cuc Quan ly Dworc
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:406 /OP-QLD ngay 19 thang 8 ndam 2025
cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc)

CHUONGI ‘ o
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA VAN PHONG VA CAC
PHONG THUQC CUC QUAN LY DUQC

I. VAN PHONG CUC
1. Chirc nang

Vin phong Cuc 13 t6 chic thuée Cuc Quan 1y Duoc, giap Cuc trudng tong
hop, diéu phéi hoat dong cua cac t6 chuc thude Cuc, theo ddi trién khai cac hoat
dong cua Cuc va cia nganh theo chuong trinh, thyc hién chién luoc, quy hoach, ké
hoach cong tac di duoc phé duyét; to chic quan 1y, str dung kinh phi phuc vu cho
cac hoat dong cua Cuc theo ding cac quy dinh; thuc hi¢n cong tac cai cach hanh
chinh, kiém so4t thu tuc hanh chinh, quan tri, van thu luu trir, hau can, t6 chirc can
bd, cong nghé thong tin trong Cuc; truyén thong va mot sb cong tac khac do Cuc
truong phéan cong.

2. Nhiém vu, quyén han

2.1. Phuc vu su chi dao, diéu hanh cong viéc ctiia Lanh dao Cuc

a) Theo doi, téng hop, bao cdo viéc thuc hién Quy ché lam viéc, chuong
trinh, ké hoach 1am viéc ctia Cuc va két qua trién khai thuc hién v kién chi dao cua
lanh dao Cuc, Lanh dao Bo dé phuc vu bdo cdo hang tuan, hang thang hoac dot
xuat cta Lanh dao Cuc va Lanh dao Bo;

b) Diéu phdi hoat dong ciia cac phong theo sy chi dao ctia Cuc trudng trong
viéc thyc hién nhiém vu cta Cuc. Thong bao ¥ kién chi dao, diéu hanh cia Cuc
truong dén cac ddi twong co lién quan;

¢) Tham muu, dé xuét, xin v kién chi dao, quyét dinh cua Cuc truong ddi vai
nhitng cong vi¢c moi1 dot xuét cia Cuc.

2.2. Cong tac ké hoach ciia Cuc va ctia nganh

2.2.1. Thyc hién cong tac tong hop, théng ké, theo ddi viéc trién khai thuc
hién chién luoc, quy hoach, ké hoach phét trién nganh duoc.

a) Chu tri, ph01 hop voi1 céac phong trong Cuyc trong viéc xay dung va trién
khai thyc hién chién lugc, quy hoach, ké hoach phat trién nganh duoc; kiém tra
giam sat va tong hop, bdo cédo danh gia tinh hinh thyc hi¢n chién luoc, quy hoach,
ké hoach phét trién nganh duoc da duoc phé duyét; t6 chuc so két, tong két, bao
cao tinh hinh thyc hién;

b) Gop v, tham dinh chién lugc, quy hoach, ké hoach phat trién ciia nganh
duogc tai dia phuong;

¢) Tong hop, thong ke, phan tich, bao cao cong tac quan Iy nha nudc vé
duoc dinh ky hang nim cta S& Y té cac tinh, thanh phd dé phuc vu cong tac tong
két nganh;
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d) Chu tri, phéi hop xdy dung va td chirc thuc hién ké hoach dao tao, bdi
dudng nang cao trinh dg cho cac can bo lam quan 1y nha nudc ¢ dia phuong;

d) Chu tri, phdi hop véi cac phong trong Cuc xay dung va to chic trién khai
thuc hién ké hoach kiém tra, hau kiém viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat vé
quan ly thudc, my pham; phong, chong san xuat, luu hanh thuéc, my pham gia,
thudc, my pham kém chat luong, thuc, my pham nhap lau; phong chong lam
dung, that thoat thuc phai kiém soat dic biét sir dung trong nganh y té trén pham
Vi Ca nudc.

2.2.2. Thuc hién cong tac xay dung, theo doi viéc trién khai thuc hién ké
hoach ctia Cuc (bao gom ca ké hoach kiém tra, hau kiém)

a) Chu tri xdy dung ké hoach hoat dong dinh ky 6 thang va hang nim cia
Cuc; téng hop béo cdo Cuc trudng két qua trién khai, thuc hién cac ké hoach cong
tac;

b) Chu tri tong hop, diéu phdi chuong trinh, ké hoach hoat dong ciia Cuc.

2.3. Cong tac tai chinh ké toan

a) Xay dung va t6 chirc thuc hién cac du toan tai chinh, ké hoach thu, chi
hang nam cua Cuc nhim dam bao kinh phi dap Gng nhu cau hoat dong cua Cuc,
giam sat va danh gia thuc hién ké hoach thu chi cta Cuc;

b) Tong hop, cong khai dy toan va bao cao quyét toan viéc quan 1y, sir dung
toan bo cac nguon kinh phi theo quy dinh hién hanh;

c) Chu tri xay dung, sura d6i, bd sung cac quy dinh vé quan ly, sir dung phi,
1& phi trinh cdp c6 tham quyén phé duyét; to chirc huéng dan trién khai thuc hién
sau khi dugc phé duyét;

d) Huéng dan cac phong trong Cuc 1ap du toan, quan 1y, sir dung va quyét
toan kinh phi phuc vu cho cac hoat dong cua Cuyc; theo doi, don dbc cac phong
viéc quan 1y, str dung tdi da hiéu qua céc nguon kinh phi nay;

d) Tham muu giup Cuc trudng giai quyét cic van dé lién quan dén tai chinh,
ngan hang, phi va 1& phi; xac nhan cac khoan vién tro do céc to chiic, ca nhan trong
nudc va nudc ngoai hd trg cho cac hoat dong cua Cuc;

e) To6 chic va quan Iy quy, ké toan, luu trit ho so tai liéu ké toan ching tir
theo quy dinh ctia phap luat; t6 chuc thu, chi cac khoan phi, 1€ phi theo quy dinh
hién hanh,;

g) Hudéng dan va td chuc thuc hién ché do thu, nop thué thu nhap cé4 nhan,
cac loai bao hiém c6 lién quan cta can b cong chirc trong Cuc theo dung quy dinh
hién hanh;

h) Trién khai thuc hién ché d6 tu chu tai chinh; dinh ky hodc dot xuat dé
xuat phéi hop voi cac phong trong Cuc sira ddi, bd sung Quy ché chi tiéu noi bo.

2.4. Thuc hién cong tac van thu, luu triv

a) Tiép nhan, quan 1y, phan phdi hd so, vin ban (di, dén), thu tir, sach béo,
tai li¢u... tai bd phan mét ctra dung theo quy dinh cta phap luat; thue hién quy dinh
cua phap luat vé bao v¢ bi mat Nha nudc; cap glay gidi thiéu, gidy di duong cho
can bo cua Cuyc di cong tac theo tham quyén; t6 chitrc quan 1y va sir dung con dau

cua Cuc theo dung quy dinh cua phép luat;

b) Hoan thanh thu tuc céc loai van ban di cua Cuc;

¢) Thyc hién cong tac van thu, luu trit ho so tai lidu ciia Cuc theo quy dinh
cuia nha nudec.

2.5. Cong tac cai cach hanh chinh (CCHC), kiém soat tha tuc hanh chinh
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a) Chu tri xay dung, sira d6i, b6 sung trinh Cuc truong phé duyét ké hoach
cai cach hanh chinh theo tirng giai doan va hang nam cua Cuc, td chuc thue hién
sau khi ké hoach duoc phé duyét; thuc hién bao cao két qua thuc hién ké hoach
dinh ky va dot Xuét vé cong tac CCHC;

b) Chu tri xay dung ké hoach va t6 chuc thyc hién cong tac cai cach va ra
soat, kiém soat thu tuc hanh chinh;

¢) Thuong truc Ban QMS trién khai thuc hién hé thdng quan 1y chat luong
theo tiéu chuan ISO 9001: 2015 va Thyc hanh tét quan 1y (GRP) caa Cuc.

2.6. Cong tac t chirc can b

a) Chu tri, phéi hop x4y dung, stra doi, bo sung chirc nang, nhiém vu, quyen
han, co ciu to chirc ciia Cuc va chirc ning, nhiém vy, quyén han, co ciu to chuic
ctia Van phong Cuc, cac phong thudc Cuc trinh cp c6 thAm quyén ban hanh;

b) Chu tri xdy dung, stra d6i/bd sung Pé an vi tri viéc lam cua Cuc cho phu
hop voi chirc nang, nhiém vu va co ciu t6 chire, phu hop voi chi tiéu bién ché va
tinh hinh thuc té; tham muu cip c6 tham quyén to chic tuyen dung can bg, cong
chtrc va kién toan ddi ngli can bd, cong chuc theo dung dé an vi tri viéc lam da
dugc phé duyét;

¢) Lap quy hoach, ké hoach x@y dung doi ngii can by, cong chirc vé quan ly
va chuyén moén ky thuat; quan ly ho so can bd cong chirc theo phan cip cua Bo Y
té va thuc hién viéc théng ké doi ngii can bo, cong chire cua Cuc;

d) Thyc hi¢n cong tac danh gia, bd nhiém, mién nhiém, diéu dong, biét phai,
luan chuyén can bg, cong chirc thudc dién quan 1y cia Cuc theo su chi dao cua Cuc
truong;

d) Xay dung va to chire thuc hién ké hoach dao tao, bodi dudng, danh gia can
b0, cong chirc thudc dién quan 1y ctia Cuc hang nam hodc theo sy chi dao ctuia Cuc
truong;

e) Thyc hién ché do, chinh sach dbi voi can bo, cong chirc bao gdm: nang
bac luong, nang ngach cong chirc, diéu tri, diéu dudng, huu tri, mat sic... theo quy
dinh;

g) Phéi hop cac phong chirc ning trong Cuc trién khai cac thu tuc cir can bo,
cOng chirc cua Cuc di cong tac nude ngoai theo quy dinh;

h) Thuong tryc cong tac thi dua khen thuong, ky lut doi véi can bo, cong
chure trong Cuc va don vi trong nganh; dinh ky bao cdo so két, tong két cong tac thi
dua khen thuong trinh Cyc truong dé bao céo co quan c6 thim quyén;

k) Tong hop, bao cao va ra soat viéc thyc hién nghia vu quan su cua can bo,
cong churce trong Cuc theo quy dinh.

2.7. T6 chire thuc hién cong tac quan tri, hau can

a) Bao dam diéu kién, phuong tién lam viéc phuc vu cong viéc diéu hanh
cua Cuc truéng va dleu kién lam viéc cua can b cong chirc cua Cuc theo quy dinh;

b) Pam bao to chic cac hoat dong hang ngay va dot xuat clia co quan: nude
ubng, stra chira co s¢ vat chat ...vé sinh khu vic co quan lam viéc theo quy dinh;

¢) To chtic quan 1y, ddm bao cac phuong tién thong tin lién lac (dién thoai,
fax, email...) dugc thong sudt va sir dung c6 hiéu qua xe, xang xe, bao dam phuong
tién cho can b di cong tac theo dung quy dinh;

d) Xay dung noi quy va to chiic thuc hién phong chay, chira chay, an ninh
trat ty cua co quan;
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d) Chiu trach nhi¢ém mua sim trang thiét bi, noi that, nhién liéu, sach bdo,
vat tu phuc vu cho hoat dong cua Cuc;

e) T6 chiic quan 1y tai san cta co quan Cyc. Xdy dung va to chirc thuc hién
ké hoach mua sim, sira chira, thanh 1y tai san va trang thiét bi; t6 chtrc kiém ké tai
san dinh ky hodc dot xuat va danh gia lai tai san khi can thiét;

g) Chiu trach nhiém cong tac 18 tin ndi bo, khanh tiét trong cac ngiy 1é,
ngay tét, hiéu, hy va cac cong viéc dot xuat khac co lién quan; chi tri hodc phdi
hop véi cac phong lién quan td chirc hoi nghi, hoi thao ctia Cuc; phuc vu tiép don
khach quéc té.

2.8. Cong tac khoa hoc cong ngh¢, cong nghé thong tin

a) Chu tri tham muu thyc hién cac hoat dong vé khoa hoc cong ngh¢ cua
Cuc;

b) Chu tri xay dung ké hoach va t6 chirc trién khai cac hoat dong lién quan
dén ha tang ky thuat, quan tri hé thong cong ngh¢ thong tin, an toan thong tin,
phan mém, co s& dir liéu va cong tac chuyén doi sd cua Cuc theo cac quy dinh
hién hanh.

2.9. Thyc hién nhiém vu quan ly nha nudc d6i voi cobng tac quan 1y nha
nudc vé duge va my pham & cac So' Y té

a) Chu tri xay dung, stra 601 bd sung va trinh cip c6 tham quyén ban hanh
cac quy dinh quan 1y nha nudc vé dugc va my pham & cac So' Y té, ké hoach kiém
tra, phuc tra cong tdc quan 1y nha nuoce vé dugc va my pham & cac So Y té dinh ky
hodc d6t xudt; to chirc huéng dan, tong hop va bao cdo két qua trién khai thuc
hién;

b) Tham muu cip c6 tham quyén trong viéc chi dao, hudng dan, tra 101 cac
kién nghi c6 lién quan dén cong tic quan 1y nha nudc vé duoc va my pham & céc
S&Y te.

2.10. Chu tri, phéi hop ra soét, tong hop va tham muu trién khai cong tac
truyén thong béo chi, phat ngon cua Cuc.

2.11. Thyc hién viéc theo ddi, tong hop va bao cdo cong tic phong chéng
thién tai, tham hoa cua Cuc.

2.12. Phéi hop thuc hién cac chirc niang c6 lién quan ciia Co quan quan ly
quéc gia vé duoc (NRA) cua Bo Y té.

2.13. Tham gia x4y dung cic vin ban quy pham phéap luat vé dugc, my
pham va cac van ban khac ¢6 lién quan.

2.12. Tlep nhén thong tin, tham muu thyc hién viée tiép cong dan va xir 1y
giai quyét khiéu nai, t6 cdo vé dugc va my pham theo quy dinh cta phap luat.

2.14. T6 chirc bao quan, luu trit ho so tai liéu c6 lién quan dén chirc ning,
nhiém vu cua Van phong theo ding quy dinh hié€n hanh.

2.15. Thuc hién cac nhiém vu khac do Cuc trudng phan cong.

II. PHONG QUAN LY KINH DOANH DUQC

1. Chirc nang

Phong Quan ly kinh doanh dugc 1a phong chitc nang thugc Cuc Quan ly
Duoc, giup Cuc trudng thuc hién cong tac quan 1y nha nude vé quan 1y kinh doanh
duoc; hanh nghé duogc; cac hoat dong lién quan dén cong tac xuét khau, nhap khau
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thudc, nguyén liéu lam thuoc cong tac quan 1y thude, nguyén liéu lam thudc phai
kiém so4t dic biét va trién khai thuc ‘hién Thyc hanh t6t bao quan thude, nguyen
liéu lam thubc (GSP), Thuc hanh tot phan phdi thubc, nguyén liéu lam thudc
(GDP), Thyuc hanh t6t nha thudc (GPP); cong tac quan ly thong tin, quang céo
thude.

2. Nhiém vu, quyén han

2.1. Tham muu dé xuat cac chu truong, chinh sach, chién luoc, ké hoach,
quy hoach chuong trinh, dé an, du 4n vé kinh doanh dugc (trr du an vé nghién
ctru, san xuét thudc, nguyén liéu lam thuoc) hanh nghé dugc; cac hoat dong lién
quan dén cong tac xuat khau, nhap khau thubc, nguyén liéu lam thuoc cong tac
quan 1y thubc, nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét va trién khai thuc
hién GSP, GDP, GPP; quan ly thong tin, quang cao thude.

2.2. Chu tri xay dyng, sua d6i, bd sung cac vin ban quy pham phap luat vé
kinh doanh duoc; hanh nghé dugc; cac hoat dong lién quan dén coOng tac xuat khau,
nhap khau thubc, nguyén liéu lam thuoc cong tac quan 1y thube, nguyén liéu lam
thube phai kiém soat ddc biét va trién khai thuc hién GSP, GDP, GPP; quan ly
thong tin, quang cdo thudc.

2.3. Vé cong tac quan Iy nha nude vé cac hoat dong kinh doanh dugc

a) Thuc hién quan 1y, chi dao, huéng dan, kiém tra viéc thyc hién nhimg quy
dinh vé quan ly kinh doanh duoc; hanh nghé dugc; xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu 1am thudc; quan 1y thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic
biét;

b) T chirc danh gia, cong bd két qua viée trién khai ap dung va duy tri cac
nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc (GSP)
ctia co sO xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc, Thuc hanh t6t phan phdi thubc (GDP) cua co so to chic chudi nha
thudc theo quy dinh;

Trinh cap c6 tham quyen cap, gia han, diéu chinh, thay d6i va thu hoi Glay
chtng nhan dat tiéu chuan Thyc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc
(GSP), Thuc hanh tt phan phodi thuéc (GDP) theo quy dinh trong truong hop co
5o ¢o dé nghi;

¢) T6 chire danh gia, trinh cdp c6 tham quyén cép, cap lai, diéu chinh, thu
hoi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc doi véi céc co s¢ xuat khau,
nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh doanh dich vu bao quéan thudc,
nguyén liéu lam thudc; co so to chtrc chudi nha thudc;

d) To chic tham dinh, cap va thu hoi glay phép xuét khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép voi thude, chat chuan theo quy
dinh cua phap luat;

d) T6 chtrc thdm dinh, danh gia va trinh cip c6 thim quyén cdp va thu hoi
Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi theo quy dinh cua phép luat;

e) Giai quyét hod so dé nghi mua thudc gy nghién, thude hudng than, thudc
t1en chat, nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat gay nghién, dugc chit hudng than,
tién chét dung 1am thube cho cac co sé theo quy dinh cta phap luét;

g) Tong hop, 1ap du tri, bao cdo thudc, nguyén liéu lam thude co chira duoc
chat gay nghién, hudng than, tién chat dung lam thudc theo quy dinh ctia phap luat;

h) Giai quyét cac cong viéc lién quan dén GSP, GDP, GPP;
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) Tham muu trinh cip c6 thim quyén cong bo thong tin lién quan dén thudc
chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc cap phép nhap khau theo quy dinh
tai khoan 6 Piéu 60 Luat Duoc; danh sach cac co s¢ san xuét, kinh doanh thudc,
nguyén liéu lam thudc dang ky cung cap thudc, nguyén liéu lam thude vao Viét Nam
do co quan co tham quyén nudc xudt khau dé nghi cong bé; danh muc thudc chua
dap g @i nhu cau diéu tri; chimg chi hanh nghé duoc do Bo Y té cp; Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc cia céc co sé xuat khau, nhap khau, kinh doanh
dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thubc, co so to chirc chudi nha thude da
dugc cap theo quy dinh cua phap luat;

K) Cap, thu hdi gidy chung nhan san pham dugc (CPP) ddi voi thude chua
duoc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam.

2.4. Chu tri xem xét giai quyét cac kho khin, vudng mic lién quan dén
danh muc thudc, nguyén liéu 1am thudc dung cho ngudi xuat khau, nhap khau da
dugc xac dinh ma s hang hoa theo Danh muc hang hoéa xuat khau, nhap khau
Viét Nam.

2.5. Chu tri trién khai cac cong viée lién quan dén thuc diy xuat khau thude,
nguyén liéu lam thudc, d6i mai va phat trién doanh nghiép duoc.

2.6. Chu tri xay dyng danh muc thudc hiém, cac danh muc thube phai kiém
soat dac biét.

2.7. Chu tri tham muu cép c6 tham quyén tam ngung cac hoat dong xuét
khau, nhap khau; kinh doanh dich vu bao quan thuoc nguyén licu lam thudc; to
chuc chu01 nha thudc cua cic co sé theo thAm quyén va trinh cap c6 tham quyen
thu hoi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc d6i véi co s xuat khau,
nhap khau, co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude, co so
t6 chie chudi nha thude.

2.8. Thyc hién cong tac quan Iy nha nude vé thong tin quang cao thudc

a) T6 chtrc thim dinh va trinh cap c6 tham quyén cap giay xac nhan noi
dung thong tin thudc; gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc theo quy dinh cua
phap luat;

b) Tham muu cip c6 tham quyén trong viéc thu hoi gidy xac nhan ndi dung
thong tin thudc, quang céo thude theo quy dinh ctia phap luat.

2.9. Chu tri giai quyét cac cong viéc lién quan voi Hoi Dugc hoc Viét Nam,
Hi¢p hoi Doanh nghi¢p Dugc Vit Nam.

2.10. Phéi hop voi cac don vi lién quan xay dung danh muc thubc, nguyén
lidu lam thudc dur trit qudc gia va phoi hgp dé o chirc trién khai thyc hién.

2.11. Chu tri xay du’ng tiéu chi ky thuat, chi tiéu thong tin dé t6 churc thyc
hién co ché mot cira qudc gia va co ché mot cira ASEAN theo quy dinh cua phap
luat lién quan linh vyc phong phu trach.

2.12. Chu tri thuc hién chtc ning giam sat thi truong (MSC); phdi hop véi
cac don vi lién quan thyc hién cac chiic ning khac cia Co quan quan 1y quc gia
vé dugc (NRA) cia BO Y té.

2.13. Chu tri trong viéc khai thac hé thong quan 1y viéc lién thong, két ndi
cac co s& cung mg thudc theo Chi thi sé 23/CT-TTg ngay 23/8/2018 cua Thu
tudng Chinh phu.

2.14. Tong hop, phén tich va chudn bi bao cdo vé tinh hinh thi truong thude
Viét Nam dé phuc vu va tham gia hop T6 Piéu hanh thj truong trong nudc.
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2.15. Xay dung va trién khai thuc hién cong tac hoi nhap va hop tac quoc té
trong linh vic dau tu, kinh doanh duoc (trir hoat dong san xuat, nghién ctru thudc,
nguyén liéu 1am thudc), cac quy dinh c6 lién quan dén hang rao k¥ thuat trong
thuong mai (TBT) va cac diéu udc qudc té lién quan linh vuc phong phu trach.

2.16. Trién khai cac cong viéc lién quan dén quéan 1y khi oxy st dung trong y
té theo chirc ning nhiém vu duoc giao cua phong theo quy dinh cua phap luat.

2.17. Xay dyng, trién khai thyc hién cong tac kiém tra, hau kiém, d¢ xuat
viéc xu ly cac vi pham hanh chinh, theo doi, kiém tra, don ddc viéc thuc hién céc
két luan, kién nghi, quyét dinh xir 1y sau kiém tra, xtr Iy vi pham hanh chinh va
phéi hop thuc hién thanh tra chuyén nganh theo chirc nang nhiém vu dugc giao cia
phong theo quy dinh cua phap luat.

2.18. Chu tri, phéi hop véi cac don vi lién quan chi dao, hudng dan, giam st
vé nguén cung mg thudc, viéc thuc hién nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu lam thuoc (GSP) tai co s6 kham bénh, chira bénh.

2.19. Thuc hién viéc tiép cong dan va xir Iy giai quyét khiéu nai, to céo lién
quan dén chirc nang, nhiém vu dugc giao cua phong theo quy dinh cta phap lut.

2.20. Théng ké, tong hop, bao cdo cac hoat dong va t6 chirc bao quan, luu
trir ho so, tai liéu lién quan dén chtrc nang, nhiém vu ctiia phong theo quy dinh hién
hanh.

2.21. Thuc hién cac nhi¢m vu khéac do Cuc truong phan cong.
I11. PHONG QUAN LY CHAT LUQNG THUOC

1. Chirc nang

Phong Quén 1y chat lugng thude 1a phong chirc nang thudc Cuc Quan ly
Duoc, gitip Cuc truong thuc hién cong tac quan Iy nha nude vé chat lugng thude,
nguyén liéu lam thudc.

2. Nhiém vu, quyén han

2.1. Tham muu dé xuit cac chu truong, chinh sach, chién lugc, ké hoach,
quy hoach, chuong trinh, dé 4n, dy an vé quan 1y chat luong thubc, nguyén liéu
lam thubc; san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc (bao gdm ca nghién ciru, phat
trién san pham).

2.2. Thyc hién cong tac xay dung van ban quy pham phap luét

2) Chu tri x@y dung, stra d6i, bd sung, cong bd cac van ban quy pham phap
luat vé quan 1y chat luong thude, nguyén liéu lam thudc va cac van ban quy pham
phap luat vé dugc khac co lién quan;

b) Chu tri hoac tham gia xay dung cac quy dinh chuyén mén, quy chuan ky
thuat qu0c gia Ve duoc lién quan dén cong tac quan ly chat luong thudc dé trinh
cap c6 tham quyén ban hanh va chi dao, huéng dan t chic trién khai thuc hién;

¢) Chu tri to chuc ldy y kién, ra soat, hoan thién, chuyén Bo Khoa hoc va
Cong nghé tham dinh, cong bé Bo tiéu chuan quéc gia vé thude, nguyén lidu lam
thudc; trinh Bo truéng Bo Y té ban hanh va cap nhat Duoc dién Viét Nam trén co
s& Bo tiéu chuan Quéc gia vé thude, nguyén ligu 1am thudc;

d) Chu tri t6 chac, tham dinh trinh Bo truong ban hanh Dugc thu Quéc gia
Viét Nam.

2.3. Thyc hién cong tac quan Iy chat luong thude
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a) Chu tri tham muu cap c6 thim quyén thuc hién chtc ning quan 1y nha
nuédc vé chat luong thude, nguyén liéu 1am thude trén pham vi ca nudc theo quy
dinh cua phap luat;

b) T6 chirc danh gia, cong bd két qua viéc trién khai 4p dung va duy tri cac
nguyén tic, tiu chuan Thuc hanh tt san xuédt thudc, nguyén liéu lam thudc
(GMP), Thuc hanh t6t kiém nghiém phong thi nghiém (GLP) ctia co s& san xuit,
kiém nghiém thubc, nguyén liéu 1am thudc va co sé dich vu thir trong duong sinh
hoc cua thude; Thyc hanh t6t san xuat bao bi duge pham (GMP) clia co s¢ san xuat
bao bi theo quy dinh;

Trinh cép c6 thim quyén cap, gia han, dleu chinh, thay d6i, bd sung va thu
hoi Glay chuing nhan dat tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thude, nguyén li€u lam
thudc (GMP), Thuc hanh tt kiém nghiém phong thi nghiém (GLP), Gidy ching
nhan dat tiéu chuan Thyc hanh tt san xuat bao bi duge pham theo quy dinh trong
truong hop co so ¢o dé nghi;

c) T6 chtrc danh gid, trinh cap co thim quyén cép, cap lai, diéu chinh, thu
hoi G1ay chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc dbi véi cac co s san xuét
thudc, nguyén liéu 1am thubc, co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc,
nguyén li¢u lam thude, co s kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua
thudc;

d) T6 chic ddnh gia dap ng va duy tri dap ung Thuc hanh t6t san xuét
thudc, nguyén liéu 1am thudc (GMP) ctia cic co sd san xuét thude, nguyén liéu lam
thudc nudc ngoai khi ding ky Iuu hanh thudc, nguyén lidu lam thube nhap khau tai
Viét Nam theo quy dinh cua phap luat;

d) Trinh cip c6 thAm quyén coéng bd danh muc cic co s& san xuét thudc,
nguyén li¢u lam thude da duoc danh gia Thyc hanh tdt san xut thudc, nguyén li¢u
lam thudc (GMP); danh myc co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thubc da
dugc danh gia Thyc hanh t6t kiém nghiém phong thi nghiém (GLP); danh myc cac
co s& san xuat thudc, nguyén lidu lam thudc, co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, co sé kinh doanh dich vu thir twong dwong
sinh hoc cua thudc dd duogc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh cua phap luét; danh sach thudc vi pham chét lugng, danh sach co so
san xudt thubc nude ngoai ¢6 thube vi pham chat lugng phai kiém nghiém 100% 16
thudc nhap khau;

e) Giai quyét cac cong viéc lién quan dén diéu kién san xuét, kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thude, thir tuong duong sinh hoc cua thudc; viéc trién khai,
ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tt san xuat thuoc (GMP), Thuc
hanh tot kiém nghiém phong thi nghiém (GLP), cic nguyén tic, tiéu chuan Thyc
hanh t6t kiém nghiém phong thi nghiém (GLP) va Thyc hanh tét thir thudc trén
1am sang (GCP) tai co s thir twong duong sinh hoc cta thudc;

g) Trinh cip c6 thAm quyén tam ngimg cac hoat dong san xuét, kiém
nghiém, thir tvong duong sinh hoc theo thim quyén va trinh Lanh dao Bo thu hoi
gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh ddi v6i co so san xut thude, nguyén liéu
lam thudc, co s& kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thudc,
co so kinh doanh dich vu thir tuvong dwong sinh hoc cua thudc; thu hoéi gidy chimg
nhan Thyc hanh tét san xuat (GMP), Thuc hanh t6t kiém nghiém phong thi nghiém
(GLP) (trudng hop da cap Gidy ching nhan);
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h) Trinh cap c6 thim quyén quyet dinh theo thAm quyén viéc xur ly thudc,
nguyén liéu lam thudc vi pham chéat luong, dinh chi luu hanh, thu hdi thudc,
nguyén liéu 1am thude; xtr Iy thude, nguyén liéu lam thude bi thu hoi theo quy dinh
cua phép luat;

i) Thuc hién cong tac quan 1y chat luong thudc pha ché theo don tai cac co
s& kham bénh, chita bénh.

2.4. Thuong tryc Ban chi dao 389 Bo Y té vé cong tac phong chéng budn
13u, gian 1an thu:(mg mai va hang gla trong linh vycy té; Chu tri trlen khai cong tac
phong chéng gian 1an thuong mai, thudc gia, thudc khong rd ngudn gbe xuat xi,
thudc kém chét lugng.

2.5. Chu tri thyc hién chirc ning thanh tra (RI), chirc ning cap phép hoat
dong (LI); phdi hop thuc hién chuac nang gidm st thi truong (MSC) va céc chire
nang khac cua Co quan quan ly qudc gia vé dugc (NRA) cta BOY té.

2.6. Chu tri trién khai cong tac quan 1y nha nuéc vé chat luong thubc,
nguyén liéu 1am thubc dbi voi Vién Kiém nghiém thubc Trung uong, Vién Kiém
nghiém thudc Thanh phdé H6 Chi Minh va Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va
sinh pham y té.

2.7. Trién khai Chuong trinh phat trién cong nghiép dugc, duoc lidu san xuat
trong nudc dén nam 2030, tdm nhin dén nam 2045 theo Quyét dinh s6 376/QP-
TTg ngay 17/3/2021 ctua Thu tuédng Chinh phu.

2.8. Phdi hop voi cac phong trong Cuc thue hign cong tac thu hoi gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thude.

2.9. Xay dung va trién khai thuc hién céng tac hoi nhap va hop tac quic té
trong linh vuc chat lugng thude, nguyén liéu lam thude.

2.10. Trién khai céc cong viéc lién quan dén quan 1y khi oxy sir dung trong y
té theo chirc ning nhiém vu dugc giao ciia phong theo quy dinh cua phap luat.

2.11. Xay dung, trién khai thuc hién coéng tac kiém tra, hiu kiém, dé xuit
viéc xur ly cac vi pham hanh chinh, theo déi, kiém tra, don ddc viéc thuc hién cac
két luan, kién nghi, quyét dinh xtr 1y sau kiém tra, xtr Iy vi pham hanh chinh va
phéi hop thyc hién thanh tra chuyén nganh theo chirc ning nhiém vu duoc giao cia
phong theo quy dinh cua phap luét.

2.12. Thuc hién viéc tiép cong dan va xir Iy giai quyét khiéu nai, to céo lién
quan dén chtrc nang, nhiém vu dugc giao cua phong theo quy dinh cua phap luat.

2.13. Théng ké, tong hop, bao cdo cac hoat dong va t6 chirc bao quan, luu
trit ho so, tai lidu lién quan dén chiic ning, nhiém vu ciia phong theo quy dinh hién
hanh.

2.14. Thuc hién cac nhiém vu khac do Cuc trudng phan cong.

IV. PHONG PANG KY THUOC

1. Chirc nang

Phong Ping ky thudc 1a phong chirc ning thudc Cuc Quén 1y Duoc, giup
Cuc trudng thuc hién chire nang quan 1y nha nudc trong linh vuc ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc; cong tac canh gidc duoc va sir dung thudc an toan,
hop 1y; cong tac thir thude trén 1am sang; cong tac quan 1y va phat trién dugc licu.
2. Nhiém vu, quyén han
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2.1. Tham muu dé xuit cac chu truong, chinh sach, chién luoc, ké hoach,
quy hoach, chuong trinh, dé an, dy an vé ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc,
canh giac duge va sir dung thude an toan, hop 1y.

2.2. Chu tri xdy dung, stra d6i, bd sung cac vin ban quy pham phap luat, cac
huéng dan vé: dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, canh giac duoc, dir
liéu 1am sang trong hd so dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc va cac
van ban quy pham phap luat vé duoc khac ¢ lién quan.

2.3. Chu tri t6 chtc thuc hién cong tac quan 1y dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc

a) T6 chirc thém dinh hé so ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;
trinh Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
tham dinh, tu van dé cap, gia han, thay d6i, bd sung Glay dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc; hodc trinh cdp c6 thim quyén dé gia han, diéu chinh, phé
duyét thay doi, b6 sung Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc theo
quy dinh cua phap luat;

b) Trinh cap c6 tham quyen thu hoi Glay dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc; tam ngung tiép nhan ho so cip, gia han Gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cuia phap luat;

¢) Thuc hién viéc cap, thu hoi gidy chimg nhan luu hanh ty do san pham
(CFS), gidy chtrng nhan san pham duoc pham (CPP) d6i voi cac thue di duoc cap
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam phuc vu xuat khau theo quy dinh cta phap luat
va phu hop thong 1é qudc té;

d) Thyc hién cong bé danh muc thude biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu,
thudc ¢6 nghién ciru tuong duong sinh hoc, co s dang ky thudc, nguyén liéu lam
thudc ctia nudce ngoai, danh myc nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat, ta dugc, ban
thanh pham thudc dé san xuét thudc san xudt trong nudc theo hd so dang ky thuoc
da c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, noi dung thay d6i, bo sung glay
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc ddi véi thay doi nho chi yéu cau
thong bao (Notification) va cong khai cac thong tin lién quan dén gidy dang ky luu
hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh ctia phap luat;

d) Xay dung va t6 churc trién khai thuc hién ké hoach dao tao, boi dudng,
danh gid, nang cao trinh d¢ cho can bg lam cong tac quan ly dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc; cac chuyén gia lién quan dén tham dinh hd so ding
ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

2.4. T6 chue thyuc hién cong tac thir thude trén 1am sang

a) Chu tri, phéi hop véi cac don vi lién quan trinh cip c6 thim quyén ban
hanh quy dinh vé dir liéu 1am sang trong ho so dang ky lwu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc;

b) Phéi hop v61 Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao xay dung, stra ddi, bod
sung cac quy dinh vé thir thudc trén 1am sang va phdi hop huéng din trién khai
thuc hién.

2.5. Cong tac hudng din sir dung thude an toan, hop 1y va hiéu qua

a) Chu tri trién khai cac cong viéc lién quan dén duogc 1am sang va phdi hop
Vi cac phong trong Cuc trong vi€e quan 1y, chi dao, hudng dan, kiém tra viéc thuc
hién cac quy dinh vé huéng dan sir dung thudc an toan, hop 1y va hiéu qua theo
quy dinh hién hanh;
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b) Chu tri, phdi hop voi cac don vi lién quan huéng dan thuc hién viée su
dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua; Xu ly cac thong tin co lién quan dén canh
giac duoc, phan tmg c6 hai cia thudce theo quy dinh cua phap luat.

2.6. Chu tri xay dung va trinh cdp c6 thAm quyén ban hanh nguyén tic, tiéu
chi phén loai thuoc khong ké don va cong b danh muc thudc khong ké don, danh
muc thudc thiét yéu; tham muwu cap c6 thim quyén trong viéc chi dao, hudéng dan
td chure trién khai thuc hién trong pham vi ca nudc.

2.7. To chtic cong bd danh sach cac quéc gia, co quan quan 1y va cac danh
muc thudc phuc vu cong tac lya chon nha thau theo quy dinh ctia phap luat.

2.8. Thuong tryc Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc.

2.9. Chu tri, phdi hop trién khai thuc hién cong tic quan 1y va phat trién
duoc lidu; giai quyét cac cong viéce lién quan voi Hoi Duoc liéu Viét Nam.

2.10. Thuong truc phdi hop voi cac don vi lién quan trién khai day du cac
chirc nang Co quan quan ly quoc gia vé duoc (NRA) cta B Y t&; Chu tri thuc
hién chirc nang cap phép luu hanh (MA), chtic niang hé thong (RS) va phdi hop
thuc hién chirc nang khac cia NRA.

2.11. Xay dung va trién khai thuc hién cong tac hoi nhap va hop tac qudc té,
hoa hop véi khu vuec ASEAN trong linh vuc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thubc; hudng dan st dung thudc an toan, hop 1y va hiéu qua.

2.12. Trién khai cac cong viéc lién quan dén quan 1y khi oxy st dung trong y
té theo chirc ning nhiém vu duge giao cia phong theo quy dinh cua phap lut.

2.13. Xay dyng, trién khai thyc hién cong tac kiém tra, hau kiém, dé xuat
viéc xur ly cac vi pham hanh chinh, theo doi, kiém tra, don ddc viéc thuc hién céc
két luan, kién nghi, quyét dinh xu 1y sau kiém tra, xr Iy vi pham hanh chinh va
phéi hop thuc hién thanh tra chuyén nganh theo chirc nang nhiém vu dugc giao cia
phong theo quy dinh cua phap luat.

2.14. Thuc hién viéc tiép cong dan va xir Iy giai quyét khiéu nai, to céo lién
quan dén chtrc nang, nhiém vu dugc giao cua phong theo quy dinh cta phap lut.

2.15. Théng ké, tong hop, bao cdo cac hoat dong va t6 chtrc bao quéan, luu
trir ho so, tai liéu lién quan dén chtic nang, nhiém vu ctiia phong theo quy dinh hién
hanh.

2.16. Thuc hién cac nhi¢m vu khac do Cuc truéng phan cong.

V. PHONG QUAN LY GIA THUOC

1. Chirc nang

Phong Quan 1y gia thude 1a phong chirc ning thuc Cuc Quan ly Dugc,
gitip Cuc trudng thuc hién cong tac quan 1y nha nudc vé gia thude theo quy dinh
cua phap luat.
2. Nhiém vu, quyén han

2.1. Chu tri tham muu dé xuét cac chu truong, chinh sach, chién luoc, ké
hoach, quy hoach, chuong trinh, dé 4n, du 4n lién quan dén cong tic quan Iy gia
thudc.

2.2. Chu tri, phéi hop véi cac don vi lién quan trong cong tac xay dung, sira
d6i, bo sung cac van ban quy pham phap luat vé quan ly gia thube va cac vin ban
quy pham phap luat vé dugc khéac c6 lién quan dén quan 1y gia thude. T chic trién
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khai thuc hién ké hoach phd bién, tip huin cac vin ban quy pham phap luat vé gia
thude.

2.3. Thyc hién cong tac quan Iy nha nude vé gia thude

a) Chu tri tham muu viéc quan 1y, chi dao, huéng dan, kiém tra viéc thuc
hién cac quy dinh vé quan 1y gia thudc theo quy dinh hién hanh;

b) T6 churc ra soat thong tin thudc tai hd so cong bd, cong bd lai gia ban
buén thude du kién va cong khai gia ban buén thudc du kién trén Cong thong tin
dién tir cia BO Y té theo quy dinh cua phap luat;

¢) Cong khai cac kién nghi vé gia ban budn thudc dy kién di cong bd, cong
bb lai theo quy dinh ctia phap luat;

d) Chu tri tiép nhan, tong hop cac bao cdo dinh ky hodc dot xuat vé cong tac
quan 1y gia thudc cua Bo, co quan ngang B, co quan thuéc Chinh phi, Uy ban
nhan déan cap tinh thanh phé truc thudc trung uong;

d) Giai quyét cac cong viéc khac c6 lién quan dén quan 1y gia thude.

2.4. Chu tri, chuan bi bao cio va tham gia hop Ban chi dao diéu hanh gia.
Cung cap thong tin vé quan 1y gia thudc cho phong Quan 1y kinh doanh duoc dé
chuan bi bao cao T6 diéu hanh thi trudong trong nudc.

2.5. Chu tri, phéi hop v&i Vu Ké hoach - Tai chinh va Trung tdm mua sam
tap trung thude quoc gia xdy dung danh muc thudc phuc vu cong tac dau thau
thuoc danh myc thubc co it nhat 03 hang trong nudc san xudt trén day chuyén san
xuat thubc dap tng nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hodc twong duong EU-GMP
va dap ung ti€u chi ky thuat theo quy dinh cua Bo Y té va vé chat lugng, gia, kha
nang cung cap; danh muc mua sam tap trung cap qudc gia dbi voi thude; danh muc
thudc duoc ap dung hinh thirc dam phan gia.

2.6. Chu tri, ph6i hop véi cac don vi ¢o lién quan trién khai dé& an “Ngudi
Viét Nam vu tién dung thude Viét Nam” va t6 chire giai thuong “Ngoi sao thude
Vigt”.

2.7. Xay dung va trién khai thuc hién cong tac hdi nhap va hop tac quéc té
trong linh vuc quan 1y gia thudc.

2.8. Xay dung, trién khai thyc hién cong tac kiém tra, hau kiém, dé xuét viéc
xur 1y cac vi pham hanh chinh, theo dai, kiém tra, don ddc viéc thuc hién cac két
luan, kién nghi, quyét dinh xir Iy sau kiém tra, xtr 1y vi pham hanh chinh va phdi
hop thyc hién thanh tra chuyén nganh theo chirc nang, nhiém vu dugc giao cua
phong theo quy dinh cua phap luat.

2.9. Thuc hién viéc tiép cong dan va xtr 1y giai quyét khiéu nai, t6 céo lién
quan dén chirc nang, nhiém vu dugc giao cua phong theo quy dinh cua phap luat.

2.10. Théng ké, tong hop, bao cdo cac hoat dong va t6 chtrc bao quan, luu
trit ho so, tai lidu lién quan dén chirc ning, nhiém vu ciia phong theo quy dinh hién
hanh.

2.11. Thyc hién cac nhi¢m vy khéc do Cuc truéng phan cong.

VI. PHONG PHAP CHE - HQI NHAP
1. Chirc nang

Phong Phap ché - Hoi nhap la phong chirc nang thudc Cuc Quan ly Duoc,
gitip Cuc trudng thyc hién cong tic phap ché; cdng tac hoi nhap va hop tac quéc té.
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2. Nhiém vu, quyén han

2.1. Cong tac xay dung van ban quy pham phap luét

a) Chu tri, ph6i hop véi cac phong trong Cuc tham muu xay dung du kién
chuong trinh, ke hoach xay dung, stra d6i, bd sung cac van ban quy pham phap
luat, cac dé an vé dugc, my pham hang nim va timg thoi 'ky; theo doi va don déc,
b4o céo viéc td chire trién khai thuc hién chuong trinh, ké hoach sau khi duogc phé
duyét;

b) Chu tri hoac phéi hop véi cac don vi c6 lién quan trong cong tac xay
dung, soan thdo, hop nhat cic vin ban quy pham phap luat vé duoc va my pham;

¢) Tham gia gop ¥ kién dbi v6i du thao vin ban quy pham phéap luat do céac
phong trong Cuc xay dung trudc khi trinh Cuc trudong ky giri Vu Phap ché tham
dinh theo diing quy dinh;

d) Chu tri hodc phéi hop véi cac don vi lién quan tham gia ¥ kién vao cac du
thao van ban quy pham phap luat do Van phong Chinh phu, cac B, nganh, dia
phuong va cac don vi ¢o lién quan gui lay y kién.

2.2. Cong tac ra soat, hé thong hoa va phap dién vian ban quy pham phap luat

a) Chu tri, phéi hop v0i cac phong trong Cuc ra soat, hé thong hoé cac van
ban quy pham phap luat vé dugc va my pham; tong hop va phdi hop cac phong
thudc Cuc dé xuat, kién nghi phuong an xir Iy di voi cac van ban quy pham phap
luat mau thudn, chdng chéo, khong phu hop véi tinh hinh thuc tién, trai phap luat
trong qua trinh trién khai hodc trudc khi thuc hién phap dién;

b) Chu tri hodc ph01 hop voi cac phong trong Cuc thyc hién phap dién vin
ban quy pham phap luat vé duoc va my pham khi duoc phan cong.

2.3. Cong tac kiém tra vin ban quy pham phéap lut va cac van ban hudng
dan trién khai cta Cuc

a) Tong hop, bao cao két qua kiém tra, ty kiém tra van ban quy pham phap
luat theo yéu cau ctia Vu Phap ché dé trinh Cuc truong ky chuyén Vu Phéap ché
tong hop trinh Bo truong bao cao cap c6 tham quyén theo quy dinh;

b) Chu tri, phbi hop voi cac phong trong Cuc to chtrc kiém tra van ban quy
pham phap luat theo dé nghi ctia co quan c6 tham quyén va theo quy dinh ctia phap
luat;

¢) Thuc hién ra soat, kiém tra cac vin ban huéng dan, trién khai do Cuc ban
hanh theo su phan cong cta Cuyc trudng; bao cdo két qua kiém tra, dé xuat phuong
an xu ly vai Cuc trudng.

2.4. Chu tri, phbi hop voi cac phong trong Cuc xay dung va t6 chirc trién
khai thue hién ké hoach pho bién, tap huén, hudng dan cac vin ban quy pham phap
luat vé duoc va my pham theo ddi, tong hop va danh gia viéc thi hanh phap luat vé
dugc va my pham, dé xuét xir Iy két qua theo ddi tinh hinh thi hanh phap luat theo
quy dinh cua phép luat.

2.5. Cong tac hoi nhap va hop tac qudc té

a) Chu tri tham muu viéc quan ly, chi dao, t6 chirc trién khai thuc hién cac
hoat dong lién quan dén cong tac hoi nhap va hop tac qudc té;

b) Chu tri, phdi hop véi cac phong trong Cuc xay dung, trinh cép co tham
quyén phé duyét chu truong, chién luoc, ké hoach, du an hop tac va mo rong hop
tac, hoi nhap qudc té va hop tac véi nudc ngoai theo cac muyc tiéu vu tién va chién
luge phat trién nganh; phdi hop véi cac phong trong Cuc td chirc thuc hién cac
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chién luoc, ké hoach, dy an hop tac sau khi dugc phé duyét theo su phan cong cua
Cuc truong;

c) Don déc cac phong trién khai thuc hién cac cam két quéc té trong linh
vuc dugc, my pham phbi hop véi cac phong dé xuét, kién nghi sira dbi, bd sung va
tham muu viéc kién nghi cap co tham quyén tham gia, ky két cac diéu ude qudc té;

d) Tiép nhan dé thong bao va don ddc cac phong trong thuc hién nhiém vu
Piém hoi dap vé hang rao k¥ thuat trong thuong mai lién quan dén linh vuc duoc
va my pham (TBT);

d) Chu tri, phéi hop véi cac phong trong Cuc thuc hién cac thu tuc don, tiép
khach quoc té; cac nghi thirc ngoai giao theo quy dinh cua phap luat; lién h¢ voi
cac don vi lién quan dé sip xep chuong trinh, noi dung lam viéc véi khach quéc té;
theo d&i va hd trg thi tuc xuat nhap canh cho doan ra, doan vao;

e) Tiép nhan, dé& xuit, tham muu viéc ctr can bo, cong chuc di cong tac, hoc
tap, dao tao & nudc ngoai; xay dung chuong trinh cong tac, ndi dung lam viéc va
thuc hién céac thi tuc xuat canh cho Lanh dao Cuc va cac doan ra do Lanh dao Cuc
lam truong doan. Tong hop ndi dung két qua di cong tac & nudc ngoai ciia can bo,
cong chuc cua Cuc theo quy dinh cua phép luat.

2.6. Chu tri, phéi hop cac phong, cac don vi lién quan trong cong tac xay
dung, stra d6i, bo sung cac van ban quan Iy khi oxy str dung trong y té.

2.7. Thuc hién viéc tiép cong dan va xtr 1y giai quyét khiéu nai, t6 céo lién
quan dén chirc ning, nhiém vy dugc giao cua phong theo quy dinh cuia phap luat.

2.8. Thong ké, tong hop, bao cdo cac hoat dong va t6 chirc bao quan, luu trit
hé so, tai liéu lién quan dén chirc ning, nhiém vu cia phong theo quy dinh hién
hanh.

2.9. Thuc hién cac nhiém vu khac do Cuc trudng phan cong.

VII. PHONG QUAN LY MY PHAM

1. Chirc nang

Phong Quan Iy m§ pham la phong chitc niang thuéc Cuc Quén Iy Duoc, gilp
Cuc trudng thyc hién chtrc niang quan 1y nha nudc vé my pham.

2. Nhiém vu, quyén han

2.1. Tham muu cdp c6 tham quyén trong cong tic xdy dung, sua d6i, bd
sung cac van ban quy pham phap luat, quan ly chuyen nganh vé my pham.

2.2. Chu tri trién khai viéc chi dao, huéng dan té chirc thuc hién cong tac
quan 1y nha nuéc ddi véi my pham

2.3. Tlep nhan hd so, t6 chiic thuc hién danh gia va cép, cap lai, diéu chinh,
thu h01 gidy chung nhan co so dap umg cac nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tét
san xuat my pham (CGMP).

2.4. Tiép nhan hd so, cip, thu hoi s tiép nhan phiéu cong bd san pham my
pham nhap khau; tiép nhan giai quyét thay doi cac ndi dung da cong b trén phiéu
cong bd san pham my pham theo quy dinh ctia phap luat.

2.5. Tiép nhén, phé duyét don hang nhap khau my pham dung cho nghién
ctru kiém nghiém theo quy dinh cua phap luat.

2.6. Trinh cap c6 tham quyén quyét dinh viéc dinh chi luu hanh, thu hdi my
pham theo quy dinh ctia phép luat.
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2.7. Giai quyét cac cong viée lién quan dén danh muc my pham xuét khau,
nhap khau di duoc xac dinh ma sé hang hoa theo Danh myc hang hoa xudt khau,
nhap khau Viét Nam. T4 chuee trién khai viée thiic day Xuat khau my pham

2.8. Chu tri to chtrc thuc hién co ché mot cira qudc gia va co ché hai quan
mot cira ASEAN trong linh vyc my pham.

2.9. Chu tri, phdi hop véi cac don vi c¢6 lién quan tién hanh kiém tra, giam
sat va hau kiém viéc chap hanh cac quy dinh vé quan ly m§ pham.

2.10. Xay dung va trién khai thyc hién cong tac hoi nhap va hop tac qudc té
trong linh vuc my pham.

2.11. Xay dung, trién khai thuc hién coéng tic kiém tra, hau kiém, dé xuat
viéc xu ly cac vi pham hanh chinh, theo doi, kiém tra, don ddc viéc thuc hién céc
két luan, kién nghi, quyét dinh xir 1y sau kiém tra, xir Iy vi pham hanh chinh va
phéi hop thuc hién thanh tra chuyén nganh theo chtic ning, nhiém vu duoc giao
cua phong theo quy dinh cua phap luat.

2.12. Thuc hién viéc tiép cong dan va xir Iy giai quyét khiéu nai, to céo lién
quan dén chirc nang, nhiém vu dugc giao cua phong theo quy dinh cua phap luat.

2.13. Thong ke, tong hop, bao cao cac hoat dong va t6 chtrc bao quan, luu
trir ho so, tai liéu lién quan dén chtrc nang, nhiém vu ciia phong theo quy dinh hién
hanh.

2.14. Thyc hién cac nhi¢m vu khac do Cuc trudong phan cong.

’ CHUONGII ‘
MOI QUAN HE CONG TAC CUA VAN PHONG
VA CAC PHONG THUQC CUC QUAN LY DUQC

1. Quan hé cong tac theo nguyén tic mot don vi chu tri

a) Mdi cong viéc do mot Phong chu tri giai quyét va Trudng phong chiu
trach nhiém trudc Cuc trudng vé cong viéc dugc phan cong. Lanh dao cac phong
chiu trach nhiém vé nhiém vy cua cac phong trude Cuc trudng va trude phap luat;

b) Can bo, cong chic, ngudi lao dong thudc cac phong chiu trach nhiém vé
nhiém vu dugc phin cong truée Trudng phong va trude phap luat. Do yéu cau
cong viéc, Cuc trudng giao nhiém vu truc tiép cho can bd, cong chirc, ngudi lao
dong thudc cac phong thi can bd, cong chirc, nguodi lao dong do chiu trach nhiém
trude Cuc truong vé nhiém vu dugce giao.

2. Cac cong viée lién quan to1 nhiéu phong, cic phong dugc giao phai chu
dong phdi hop dé giai quyét. Néu cac y kién khong thdng nhat gitra cac phong thi
phong dugc phén cong chu tri chu dong bao cao Cyc truong quyét dinh.

3. Trong trudng hop can thiét hodc can ctr vao tinh hinh thyc t& vé yéu cau
va kha nang giai quyét cong viée clia timg phong trong Cuc, Cuc truong sé quyét
dinh diéu chuyen phén cong tam thoi mot hodc mot s6 chirc nang, nhiém vu gitra
cac phong nham dap Gmg nhu cau giai quyét cong viéc cua Cuc.

4. Nhitng cong viéc chua dugc phan cong trong chirc nang, nhiém vu cua
cac phong trong Quy dinh nay, tiy timg ndi dung cong viéc Cuc truong sé truc tiép
phén cong hodc Van phong tong hop trinh Cuc trudng phan cong phong chi tri giai
quyét./.
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