BO6 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phtc
So: o /Qb-QLD Ha Noi, ngay "2_ thang Yiam 2019
QUYET BINH

Ve viéc ban hanh Quy trinh thao tac chuan trong Hé théng quan ly chat
Ilwvgng theo tiéu chuan 1SO 9001:2015 ap dung vao hoat dong quan ly nha
nwéc tai Cuc Quan ly Duoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/NB-CP ngay 20/6/2017 clGa Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc clia Bo Y té;

Can cr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo trwédng Bo
Y té quy dinh chitrc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc clia Cuc Quan
ly Dwoc thudc BO Y t€;

Can cr Quyét dinh s6 36/QD-QLD ngay 18/01/2019 clia Cuc truéng Cuc
Quan ly Duwoc vé viéc ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han cla
Van phong va cac phong thuéc Cuc Quéan ly Duorc;

Can clr yéu cau thyc té cong tac quan ly ctia Cuc Quén ly Duorc;

Xét dé nghi ctia Chanh Van phong Cuc,

QUYET BINH:

DPiéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay 04 Quy trinh thao tac chuan
trong Hé théng quan ly chat lvong theo tiéu chuan 1SO 9001:2015 4p dung vao
hoat ddng quan ly nha nwéc tai Cuc Quan ly Duoc:

1. Quy trinh ti€p nhan va xt ly khiéu nai vé vic xin (ma s6 QT. TR. 11.01).

2. Quy trinh ti€p nhan va xt ly ho so cong b6 san pham my pham nhap
khau trwc tuyén (md s6 QT.MP.01.04 thay thé cho quy trinh ma so6
QT.MP.01.03).

3. Quy trinh giadi quyét don hang nhap khau my§ pham dung cho nghién
ciw, kiEm nghiém (ma sd QT.MP.02.01).

4. Quy trinh chuan bi, kiém tra va cdp Gidy chirng nhan “Thuc hanh tot
san xuat my phdm ” (CGMP-ASEAN) (ma s6 QT.MP.03.01).

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky.



Pbiéu 3. Cac Ong/Ba Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Van
phong, Trwdng cac phong thudéc Cuc Quan ly Dugc chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.j~
Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- Website Cuc QLD;
- Lwu: VT, VP.



