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CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: 715 /QDP-QLD Ha Néi, ngay 28 théng 11 ndam 2025
QUYET PINH

Y(“a viéc ban hanh Quy trinh thao tac chuin trong
H¢ thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nudc tai Cuc Quén ly Duwge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia B3 Y té;

Can cir Quyét dinh sé 2386/QB—BY T'ngay 22/7/2025 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc cua Cyc Quan ly Duoc
thuoc Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 406/0D-QLD ngay 19/8/2025 ciia Cuc truong
Cuc Qudn 1y Duwoc vé viéc ban hanh Quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén
han cua Van phong va cac phong thuéc Cuc Quan ly Duwoc,

Can cir yéu cau thuc té cong tac quan 1y ciia Cuc Qudn 1y Duoc;
Theo dé nghi ciia Chanh Van phong Cuc.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay cac Quy trinh thao tac chuan
trong Hé thong quan 1y chat luong theo tiéu chuan ISO 9001:2015 ap dung vao
hoat dong quan 1y nha nudc tai Cuc Quan ly Dugc, cu thé:

1. Quy trinh quan ly xung dot lo1 ich cia thanh vién doan danh gia GMP
(md s6 OT.CL.08.03 thay thé Quy trinh md sé QT.CL.08.02).

2. Quy trinh xtr Iy khiéu nai vé dénh gia GMP/GLP (md sé OT.CL.09.03
thay thé Quy trinh md sé QT.CL.09.02).

3. Quy trinh xir 1y, thu hoi thudc (md sé OT.CL.10.07 thay thé Quy trinh
md sé QT.CL.10.06).

4. Quy trinh xir 1y, thu hdi vic xin (md s6 OT.CL.11.06 thay thé Quy trinh
md sé OQT.CL.11.05).

5. Quy trinh xir Iy thudc gia va thudc khong rd ngudn gbc (md sé
OT.CL.12.04 thay thé Quy trinh ma s6 OQT.CL.12.03).

6. Quy trinh dao tao va danh gia can bo danh gia “Thuc hanh t6t” (GPs) va
cap gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc (ma sé6 QT.CL.15.05 thay thé
Quy trinh ma sé QT.CL.15.04).

7. Quy trinh tiéu chi thanh vién doan danh gia GMP (md sé OT.CL.16.04
thay thé Quy trinh md sé QT.CL.16.03).
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8. Quy trinh luu trit, nhan biét va truy tim ho so tai liéu (md s6 QT.CL.17.04
thay thé Quy trinh md sé QT.CL.17.03).

9. Quy trinh xir 1y va chia sé thong tin vé chat lugng véc xin va tinh trang
tuan thit GMP (md s6 OT.CL.18.06 thay thé Quy trinh md sé QT.CL.18.05).

10. Quy trinh danh gia “Thuc hanh t6t” (GPs) d6i v6i chuyén gia & thanh
tra vién bén ngoai Cuc Quan 1y Duoc (md sé QT.CL.19.03 thay thé Quy trinh ma
s6 OT.CL.19.02).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 3. Cac C)ng/béz Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Van
phong, Truong cac phong thuéc Cuc Quan Iy Dugc chiu trach nhi¢m thi hanh
Quyét'dinh nay./.

Noi nhén: —=CUC TRUONG
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