& Ky boi: Cuc Quan
\ 1y Dugc

By anit  BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

&P “wCyUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SH:545  /QDP-QLD Ha Néi, ngay 13 thdng 09 ndm 2022
QUYET PINH

Yé viéc ban hanh Quy trinh thao tac ghuén trong
Hé thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan 1SO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nwdéc tai Cuc Quan ly Dugc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy dinh
churc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia BY Y té;

Can cir Quyét dinh sé 7868/OD-BYT ngdy 28/12/2018 cia Bé trucéng B Y té
quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Cuc Quan Iy Dugc
thuéc Bo Y té;

Can cir Quyét dinh sé 372/0P-QLD ngay 01/7/2022 ciia Cuc trudng Cuc Qudn
Iy Duwge vé viéc ban hanh Quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han ciia Vin phong
va cac phong thuéc Cuc Quan ly Duoc;

Can cir yéu cau thuc té cong tac qudn 1y ciia Cuc Quan Iy Duoc;

Theo dé nghi ciia Chdanh Vin phong Cuc.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 Quy trinh thao tac chuan trong
Hé théng quan 1y chét lugng theo tiéu chuan ISO 9001:2015 4p dung vao hoat dong
quan 1y nha nuée tai Cuc Quan Iy Dugc, cu thé:

Quy trinh xét duyét hd so dé nghi nhap khau thudc chua co gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam dung cho muc dich thir [am sang, thir trong dwong sinh hoc, danh
gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc (mda sé OT.KD.31.01).

Piéu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cac Ong/ba: Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Vin phong,
Truong cac phong thudc Cuc Quéan 1y Duoc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhan:
- Nhu biéu 3;

- Website Cuc QLD;
- Luu: VT, VP (Tr).
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