Ml comne BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Y ¢ UC QUAN LY DUQC Pjc 1ap — Tw do — Hanh phiic
Sb: 769  /QP-QLD Ha Néi, ngay 31 thang 12 nam 2021
QUYET PINH

Veé viéc cong bﬁ Hé t,hf')ng quan 1y chét lwgng
phu hop tiéu chuan quoc gia TCVN I1SO 9001:2015

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ciia BY Y té;

Can cir Quyét dinh sé 7868/0P-BYT ngay 28/12/2018 ciia BY truéng Bo Y té
vé viéc quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Quan Iy
Duoc thuée Bo Y té;

Can cit Quyét dinh s6 19/2014/OD-TTg ngay 05/3/2014 ciia Thii tiéng Chinh
phii vé viéc dp dung Hé thong quan 1y chdt lwong theo tiéu chudn quoc gia TCVN
ISO 9001:2008 vao hoat dong cia cdc co quan, 16 chirc thudéc hé théng hanh chinh
Nha nuoc,

Can cir Quyét dinh so 4109/0P-BKHCN ngay 31/12/2015 ciia Bé Khoa hoc va
Cong nghé vé viéc cong bo tiéu chuan quoc gia;

Can cir Ké hoach sé6 2065/KH-BYT ngay 30/12/2020 ciia BS Y té vé trién khai
dp dung Hé thong qudn 1y chdt liwong theo tiéu chuan TCVN ISO 9001:2015 trong
hoat déng ciia Co quan BY Y té nam 2021;

Theo dé nghi ciia Truong Ban OMS va Chédnh Vin phong Cuc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd Hé thdng quan 1y chat luong tai Cuc Quan 1y Dugce phu hop
tiu chudn qudc gia TCVN ISO 9001:2015 theo quy dinh tai Quyét dinh s
19/2014/QD-TTg cua Thu tudéng Chinh phi va Quyét dinh s6 4109/QD-BKHCN cua
Bo6 Khoa hoc va Cong nghé dbi véi cac linh vuc hoat dong trong Phy luc ban hanh
kém theo Quyét dinh nay.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hi¢u luc ké tir ngay ban hanh.

Piéu 3. Cac 6ng/ba: Lanh dao Cuc, Lanh dao chat lugng, Chanh Vian phong
Cuc, Trudng cac phong/don vi thudc Cuc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin:
- Nhu biéu 3; i
- Van phong Bo, Vu PC, Vu TCCB (dé¢ b/c);

- Website Cuc QLD;
- Luu: VT, VP, Ban QMS.




CUC QUAN LY DUQC

BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

CAC LINH VUC HOAT PONG CUA CUC QUAN LY DUQC PUQC CONG
BO PHU HQP TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN IS0 9001:2015

(Ban hanh kém theo Quyér dinh sé: 769 /OP-QLD ngay31 thangi2 nam 2021)

~ Cuc Quan ly Duoc xay dung va &p dung Hé thong quan Iy chat luong pha hop Tiéu
chuan 18O 9001:2015 véi pham vi quan ly hanh chinh va cung cap cac dich vu cong trong
linh vuc Duoc - My pham, gom 13 tai liéu hé thong va 101 quy trinh nhu sau:

STT

Tén Quy trinh

Pon vi dau moi thuc
hién

A. Céc vin ban hé thong

I. Quy trinh chung cia hé théng

1 | Quy trinh kiém soat tai liéu Céc don vi trong Cuc
2 | Quy trinh kiém soat ho so Céc don vi trong Cuc
3 | Quy trinh danh gia noi bo Cac don vi trong Cuc
4 S:r?/ ggi?gét;;égﬁai;iﬁgjir;% gI’<ha?'1c phuc, phong ngirava cai | ., . vi trong Cuc
5 | Quy trinh xay dyng muc tiéu chat luong va ké hoach thuc hién | Cac don vi trong Cuc
6 | Quy trinh hop xem xét cua Lanh dao Cac don vi trong Cuc
7 | Quy trinh nhan dién va quan ly rui ro Cac don vi trong Cuc
8 | Quy trinh x4c dinh béi canh Céc don vi trong Cuc
9 | Quy trinh quan ly trang thiét bi Céc don vi trong Cuc
I1. S6 tay chat lwgng ciia hé théng va cac phong
1 | Sé tay chat luong vé quan Iy vic xin Céc don vi trong Cuc
2 | S tay chét luong cia Cuc Quan 1y Dugc Céc don vi trong Cuc
3 | Sb tay chat lwong phong Quan Iy chat lwong Cac don vi trong Cuc
4 | S6 tay chat luong dang ky vac xin - sinh pham y té Céc don vi trong Cuc

B. Quy trinh theo chirc ning nhiém vu

I. Linh vire Ké hoach - tai chinh, hanh chinh, vin phong

1 | Quy trinh quan Iy cong van di - dén Van phong Cuc
Quy trinh dang tai, cap nhat thong tin trén Trang thong tin di¢n 5 .

2 |t tong hop cua Cuc QLD Van phong Cyc

3 | Quy trinh quan ly mang néi bo Vin phong Cuc

uy trinh tuyén dung can bo vao cong tac tai Cuc Quan ly

4 Quy yén dung 0 g tac tai Cyc Quan ly Van phong Cuc
Duoc
Quy trinh ctr can bg, cdng chirc di hoc tap, cong tac nudc ngoai | Van phong Cuc

Quy trinh tiép nhan va ban giao hd so tai bo phan Mot cira

Vian phong Cuc




Pon vi dau moi thue

STT Tén Quy trinh hién
Quy trinh dao tao can bg, cdng chuc tai Cuc Quan ly Dugc Van phong Cuc
Quy trinh t6 chuc thi tuyén cdng chuc tai Cuc Quan Iy Duoc Vin phong Cuc
Quy trinh xay dung ban mo ta céng viéc Van phong Cuc
10 | Quy trinh Quan ly tai liéu mat Van phong Cuc
1 Quy trinh Quan ly nguén vién trg khdng hoan lai caa To chacy | Vin phong Cuc
té thé gigi
12 | Quy trinh Thu phi Van phong Cuc
13 | Quy trinh Lap ké hoach, danh gia viéc thuc hién ké hoach Vin phong Cuc
14 Quy trinh dén tiép khach qudc té dén l1am viéc tai Cuc Quan ly | Vin phong Cuc
Duotc
15 | Quy trinh mua sim tai san, hang héa, dich vu Vin phong Cyc
16 | Quy trinh thanh toan noi bo Vién phong Cuc
Quy trinh quy dinh tam thoi viéc dang ky, cap, quan ly tai Van phong Cuc
17 | khoan truy cap Hé thong dich vu céng truc tuyén caa Cuc Quan
ly Dugc
Il. Linh vue dang ky thudc, quan ly thong tin quang cao thude
1 | Quy trinh xir Iy ho so dang ky thubc sau khi tham dinh Phong Piang ky thubce
, | Quy trinh giri mau thudc dé tham dinh tiéu chuan chat luong va Phine Bine k¢ thud
xur ly két qua tham dinh Ong Lang ky tuoe
Quy trinh trién khai sau hop Hoi dong tu van cap gidy dang ky ‘ L
3 | I hanh thudc, nguyén lidu lam thude Phong Ding ky thuoe
4 | Quy trinh chuan bi va ky quyét dinh cap HS PKT thudc Phong Piang ky thudc
Quy trinh giai quyét ho so cap gidy dang ky lwu hanh thudc,
5 | nguyén liéu lam thuoc theo quy trinh tham dinh rit gon, tham | Phong Pang ky thude
dinh nhanh
Quy trinh giai quyét ho so dang ky thay doi/bd sung thudc, ‘ o
0 nguyén liéu l1am thudc trong qua trinh luu hanh Phong Dang ky thuoc
Quy trinh tuyén chon, danh gia, tip huan, dao tao chuyén gia . o
! tham dinh hé so dang ky thudc Phong Ding ky thuoe
uy trinh giai quyét ho so cip gidy dang ky luu hanh thudc, ,
8 Quy A .Ag a\ quye £ 0 50 cap gidy dang ky fuu hanh thuo Phong Dang ky thudc
nguyén li¢u lam thuoc
uy trinh thu hoi giay dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam ,
9 Q Y Ol giay dang Ky fru hanh thuot, nguyen fic Phong Dang ky thudc
thuoc
uy trinh giai quyét ho so ding ky gia han giay dang ky | ,
10 Q\ y £ glal g ¥e .f) so.cang ;y g1a han gidy dang ko uu Phong Bang ky thude
hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc
uy trinh tiép nhan, xtr Iy va cap nhat thong tin vé an toan, hiéu .
11 Quy °b Nhah, Xy 4P nha g © © Phong Pang ky thude

qué cua thude lién quan dén hoat dong dang ky thube




Pon vi dau moi thue

STT Tén Quy trinh hién

12 | Quy trinh tiép nhan, luu trit va bao quan ho so ding ky vac xin | Phong Dang ky thude

13 | Quy trinh tam thoi ¢éng bd nguyén liéu 1am thudce truc tuyén Phong Piang ky thubc

14 Quy trinh giai quyét truc tuyén don dé nghi duy tri hiéu luc Phine Bine ki thud
gidy dang ky Iuvu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc Ong Lang Ky thuoc
Quy trinh giai quyét ho so thay doi, bo sung thudc, nguyén liéu

15 | lam thudc trong qua trinh lwu hanh di véi thay doi nho chi yéu | Phong Pang ky thude
cau thdng bao (Notification)
Quy trinh xay dyng va ding tai bao cao danh gia vic Xin sau . g L &

16| khi duoc cAp gidy dang ky Iru hanh Phong Ding ky thude
Quy trinh xac minh tinh xac thuc cua giay to phép ly trong ho . o

17 o dang ky thudc, nguyén liéu lam thude Phong Ding ky thude
Quy trinh tham dinh hd so d& nghi x&c nhan noi dung théng

18 | tin/quang cao thudc tiép nhan trén Hé thong Dich vu cong truc | Phong Pang ky thude
tuyén tai dia chi truy cap: http://dichvucong.dav.gov.vn

19 | Quy trinh tiép nhan va xir ly théng tin canh bao vé thudc Phong Piang ky thudc
Quy trinh chia sé théng tin giam sat hau mai cta thuc va my . o

20 pham dbi vai hé théng giam sat hau mai Asean Phong Bang ky thuoc

21 Qéuy t.rlnh chia sé thong tin lién quan dén phan tng co hai cua Phong Dang ky thudc
VAC Xin

22 Quy trmqh glallquyetiho so dé nghi cap lai giay xac nhan noi Phong Ding ky thubc
dung quang cao thuoc

s3 | QUY trinh tham dinh ho so dé nghi xac nhan noi dung thong Phong Ping ky thudc
tin/quang cao thudc

24 | Quy trinh xac dinh vi pham théng tin, quang céo thubc Phong Dang ky thudc
Quy trinh giai quyét ho so dé nghi diéu chinh ndi dung théng | Phong Pang ky thudce

25 | .. , . X e Z
tin/quang cao thuoc da duoc cap GXN

I11. Linh vuc Quén ly kinh doanh dwgc

Quy trinh xét duyét don hang nhap khau nguyén liéu lam thubc,

1 | bao bi tiép xdc tryc tiép vai thube, chat chuan cho kiém Phong QLKD dugc
nghiém, nghién cuu
Quy trinh xét duyét don hang nhap khau thudc doc, thudc trong

5 danh muc thudc, dugc chat thuoc danh myc chat bi cAm sir | Phong QLKD duge
dung trong mot so6 nganh, linh vuc cd giay dang ky Iuu hanh tai
Viét Nam
Quy trinh xét duyét don hang nhap khau nguyén liéu doc lam

3 thudc, nguyén liéu 1a dugc chét trong danh muc thude, dugc Phong QLKD duoc

chat thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mét sé nganh,
linh vuc




STT

Tén Quy trinh

Pon vi dau moi thue
hién

Quy trinh xét duyét don hang mua thudc gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat, mua/nhuong lai nguyén liéu 1am
thude 1a dugc chat gay nghién, dugc chit hudng than, tién chat
dung lam thudc

Phong QLKD dugc

Quy trinh cap, cap lai, diéu chinh giay chang nhan du diéu kién
kinh doanh duoc

Phong QLKD dugc

Quy trinh danh gia duy tri dap tng “Thuc hanh tét bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thude”

Phong QLKD dugc

Quy trinh xét duyét ho so nhap khau thudc chua c6 gidy dang
ky luu hanh d6i vai céc truong hop quy dinh Piém a Khoan 43
Diéu 5 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP

Phong QLKD dugc

Quy trinh xét duyét ho so nhap khau thudc chua co gidy ding
ky luu hanh d6i voi cac trudng hop quy dinh Diém b Khoan 43
Diéu 5 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP

Phong QLKD duogc

Quy trinh cap giay phép nhap khau thudc gay nghién, thuoc
huéng than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop ¢ chira duoc
chat gay nghién, thudc dang phédi hop c6 chta duoc chat hudng
than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét co gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam va nguyén liéu l1am thudc 1a dugc chat gay
nghién, duoc chat hudng than, tién chat ding lam thudc

Phong QLKD dugc

10

Quy trinh xem xét dé nghi hay thudc gay nghién, thudc huéng
than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thude 1a duoc chat gay
nghién, duoc chat hudng than, tién chat ding lam thudc

Phong QLKD duogc

11

Quy trinh thuc hién viéc cong bo danh sach co sé cung cap
thudc, nguyén liéu 1am thudc vao Viét Nam

Phong QLKD duogc

12

Quy trinh xtr Iy ho so dé nghi phé duyét vac xin Covid-19 nhap
khau dap ang nhu cau cap bach cho phong, chéng dich bénh
trudc khi té chie cudc hop xin y kién cua cac Vy, Cuc cua Bo
Y té va Hoi dong tur van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu l1am thuéc

Phong QLKD dugc

13

Quy trinh xét duyét hd so dé nghi cap phép nhap khau vac xin
phong Covid-19 chua c6 gidy diang ky luu hanh dép ang nhu
cau cap béach cho phong, chéng dich bénh

Phong QLKD duogc

14

Quy trinh nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc theo quy
dinh tai khoan 4 Biéu 90 Nghi dinh 54/2017/ND-CP

Phong QLKD duogc

15

Quy trinh xét duyét don hang xuat khau thubc phéng xa, thuéc
doc, nguyén ligu doc 1am thudce, thube, dugc chit trong danh
muc thude, duoc chat thugc danh muc chét bi cdm st dung
trong mot s6 nganh, linh vuc theo Pidu 58, Diéu 62

Phong QLKD dugc

16

Quy trinh xét duyét don hang xuat khau thudc, nguyén liéu lam
thudc dugc phép xuat khau khong can gidy phép cua Bo Y té
theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 cia Luat Dugc ma co so ¢O
nhu cau cip gidy phép xuat khau

Phong QLKD dugc




STT

Tén Quy trinh

Pon vi dau moi thue
hién

17

Quy trinh giai quyét ho so dé nghi cap phép nhap khau thudc
chua c6 gidy dang ky luu hanh dap tng nhu cau cap béach cho
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

Phong QLKD duoc

18

Quy trinh Thong bao danh sach khach hang 1a co s& ban budn
ctia co s& nhap khau nhung khong c6 quyén phan phéi thuéc,
nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam

19

Quy trinh cap phép xuat khau thudc gay nghién, thudc huéng
than, thudc tién chat, thuc dang phéi hop c6 chia dugc chat
gay nghién, thuc dang phdi hop cé chira dugc chat huéng
than, thudc dang phéi hop c6 chia tién chat va nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chit hudng than, tién chat
ding lam thubc

IV. Linh vuc Quan Iy chit lwrgng thuéc

Quy trinh danh gia dap @ng “Thuc hanh tbt san xuat thudc,

1 | nguyén liéu lam thudc” (GMP) dé cap gidy chang nhan du diéu | Phong QLCL thude
kién kinh doanh duoc

, | Quy trinh dénh gid dap émg “Thuc hanh tot phong thi nghiém™ | ppong QLCL thude
(GLP) dé cap giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc

5 | Quy trinh danh gia viéc dap tng thuc hanh tot san xuat cia o' | phong QLCL thube
So san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc

4 Quy tr‘lnr) Xl}f ly d_cf>i véi cac vi pham nghiém trong phat hién Phong QLCL thude
trong qué trinh kiém tra co s& san xuat thuoc

5 | Quy trinh quan ly xung dét lgi ich trong thanh tra GMP Phong QLCL thuoe

6 | Quy trinh xir ly khiéu nai vé thanh tra GMP Phong QLCL thudc

7 | Quy trinh xu ly thube vi pham chét lugng Phong QLCL thudc

8 | Quy trinh xu ly, thu hdi vac xin va sinh pham y té Phong QLCL thuoe

9 | Quy trinh xt ly thudc gia va thudc khong ré nguon géc Phong QLCL thudc

10 Quy trinh d;‘lO t_ap & danh gia can bQ kié_m tra “Thuc hanh t6t” Phong QLCL thude
(GPs) va cap giay chitng nhan du dicu kién kinh doanh dugc

11 | Quy trinh tiéu chi thanh tra vién GMP Phong QLCL thuoe

12 | Quy trinh luu tri¥, nhan biét va truy tim ho so tai lidu Phong QLCL thude

13 Quy trinh xur ly va chia s¢ thong tin lién quan dén chat luong Phong QLCL thubc
vac xin va nguy co khong tuan thu nguyén tac, tiéu chuan GMP

14 Quy trinh kAlem trz‘i_"Thuc hanh tot" (GPs) di voi chuyén gia & Phong QLCL thubc
thanh tra bén ngoai Cuc Quan 1y Dugc

15 | Quy trinh dénh gid duy tri dép éng “Thyc hanh tot san xuat Phong QLCL thuéc

thudc, nguyén ligu lam thude” (GMP)




Pon vi dau moi thue

STT Tén Quy trinh hién
Quy trinh kiém so4t thay d6i sau khi cap giay ching nhan Phong QLCL thudc
16 | GMP/giay chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi co
s& san xuat thude, nguyén liéu lam thude
Quy trinh danh gia dap tng “Thuc hanh t6t san xuat thudc, Phong QLCL thudc
17 | nguyén liéu 1am thudc” (GMP) cta co sd khong thudc dién cap
gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
1g | Quy trinh dénh gia duy tri dép éng “Thyc hanh t6t phong thi Phong QLCL thude
nghiém” (GLP)
Quy trinh kiém so4t thay di sau khi cap giay ching nhan Phong QLCL thudc
19 | GLP/giay chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc d6i véi co
so thur nghiém
Quy trinh danh gia dap ung “Thuc hanh tét phong thi nghiém” | Phong QLCL thude
20 | (GLP) ddi véi co sé khdng thudc dién cap gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh dugc
V. Linh vue Quan ly gia thudc
1 | Quy trinh tiép nhan va cong bé gia thudc ké khai, ké khai lai gllzl%llg Quin 1y Gia
Quy trinh tiép nhan, cong b gia thudc san xuat trong nudc ké Phong Quan Iy Gid
2| khai lai do S¢' Y té bao céo thude
Quy trinh tiép nhan va cong b thong tin bo sung, thay doi cua Phong Quan Iy Gid
3 | thubc da ke khai, ké khai lai thube
4 | Quy trinh ra soét gia thuoc ké khai Phong Quan 1y Gia
thuoc
5 | Quy trinh ra soat gia thudc ké khai lai Phong Quan ly Gia
thudce
Quy trinh t[ép nhan, cong b van ban kién nghi cua So Y té doi Phong Quan Iy Gia
6 | véi gia thudc san xuét trong nude ké khai lai thube
Quy trinh tiép nhan va cong b béo cao két qua lya chon nha Phong Quan 1y Gia
7| thau thude
VL. Linh vue Phap ché - Thanh tra
1 | Quy trinh xtt phat vi pham hanh chinh vé my pham Phong Phép ché -
Thanh tra
Quy trinh tién hanh mot cudc thanh tra theo ké hoach vé linh Phong Phép ché -
N . X - X . ~ o R Phong Phap ché -
uy trinh giai quyét khiéu nai trong linh vuc dugc, my pham g thap
3 |Quy gral quy aLtrons ae duoc, myp Thanh tra
4 | Quy trinh giai quyét té cao trong linh vire duoc, my pham Phong Phip ché -

Thanh tra




Pon vi dau moi thue

STT Tén Quy trinh hién
5 | Quy trinh xtr ly vi pham hanh chinh trong linh vuc dugc ?ﬁgﬁﬁ f)rzap che -
6 | Quy trinh tiép nhan va xi 1y khiéu nai vé véc xin ?EZEﬁ frgap che -
Quy trinh xay dyng vin ban quy pham phap luat trong linh vuc | Phong Phap ché -
7| duoc Thanh tra
Quy trinh ra soat van ban quy pham phép luat trong linh vuc Phong Phép ché -
8 duoc Thanh tra
Quy trinh tién hanh mot cudc kiém tra, giam sat hau mai va xit | Phong Phap ché -
9 |1y kétqua Thanh tra
VII. Linh vue quan Iy my pham
. QuAy tr‘mp tiép nhafmA va xur Iy ho so cong bd san pham my pham Phong Quén Iy m§
nhap khau truc tuyen phim
Quy trinh giai quyét don hang nhap khau my pham cho muc Phong Quén Iy m§
2 | dich nghién cau, kiém nghiém pham
Quy trinh chuan bi, kiém tra va cap Giay ching nhan Thuc Phong Quan 1y m§y
3 | hanh tdt san xuit my pham phim
VIIIL Pao tao va hd trg doanh nghiép duge, my pham
o, N < Trung tam Dao tao va
1 | QT xtr ly nhu cau dao tao, ho trg hd trg doanh nghiép

dugc, my pham
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