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QUYET PINH

Y("% 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 Dwge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27/02/2025 ciia Chinh phii
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bg Y té;

Cén cir Quyét dinh s6 2386/0D-BYT ngay 22/7/2025 ciia Bé trucng Bo Y té
quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cuc Qudn Iy Durgc
thuéc Bo Y té;

Can civ Quyét dinh sé 406/0P-QLD ngay 19/8/2025 ciia Cuc triedng
Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén
han cua Van phong va cac phong thuoc Cuc Quan ly Duwoc,

Can cir yéu cdu thuc té cong tac qudn 1y ciia Cuc Qudn Iy Dugc;

Theo dé nghi ciia Chanh Van phong Cuc.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 03 (ba) 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:

1. Quy trinh céng b6 thong tin nguyén liéu lam thudc theo hd so dang ky
thudc déi véi thuéc san xuat trong nudc da co Gidy dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam (md sé6 OQT.DK.20.02 thay thé Quy trinh ma s6 OT.DK.20.01).

2. Quy trinh xac minh tinh xac thuc cua gidy to phap 1y trong hd so dang
ky thubc, nguyén liéu lam thudc (md s6 QT.DK.22.03 thay thé Quy trinh md sé
QOT.DK.22.02).

3. Quy trinh ban hanh van ban stra d6i, dinh chinh céc van ban trong linh
vuc dang ky thudc (ma s6 OT.DK.30.01).

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

Piéu 3. Cac Ong/ba Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Van
phong, Truong cac phong thugc Cuc Quan ly Duoc chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
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