UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH BINH PINH DPéoc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: 3428/Qb-UBND Binh Dinh, ngay 15 thdng 9 niam 2023
QUYET DPINH

Quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyen han va co cau t6 chirc clia
Trung tim Kiém nghié¢m thudc, my pham, thue pham tinh Binh Dinh

UY BAN NHAN DAN TINH

Can cir Ludt Té chirc chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nam 2015;
Ludt sua doz b6 sung mét s6 dieu cia Ludt To chire Chinh phii va Ludt To chirc
chinh quyén dia phiwong ngay 22 thdang 11 nam 2019;

Can cir Quyét dinh 56 21 76/2000/0D-BYT ngay 18 thang 7 nam 2000 ciia
Bé truong Bo Y té vé viéc ban hanh ban “Quy dinh chic nang, nhiém vy va to
chirc bé mdy cua Trung tam Kiém nghzem dwoc pham, my pham thuéc S¢ Y té
tinh, thanh phé truc thuée Trung wong”;

Can cir Quyét dinh sé 21/2022/QP-UBND ngay 06 thdang 5 nam 2022 cua Uy
ban nhan dan tinh quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chire ciia
S Y té;

Can cur Quyet dinh s6 2515/0D- UBND ngay 11 thang 7 nam 2023 cua Uy ban
nhdn dén tinh vé viéc doi tén T rung tam Kiém nghiém duoc pham my phdam tinh Binh
Pinh thanh Trung tdm Kiém nghiém thuoc, my phim, thue pham tinh Binh Dinh;

Theo dé nghi cua Gidm doc So Y {é tai To trinh s6 189/T Tr-SYT ngay 05
thang 9 nam 2023 va dé nghi cua Giam doc So Noi vu tai To trinh so 562/TTr-SNV
ngay 08 thdng 9 nam 2023.

QUYET PINH:

Piéu 1. Vi tri, chirc niing ciia Trung tim Kiém nghiém thudc, m§ pham,
thwe pham tinh Binh Dinh

1. Vi trf phép ly

a) Trung tam Kiém nghiém thuéc, my phém, thuc ph?lm tinh Binh Dinh (goi
tat 12 Trung tim Kiém nghiém) 1a don vi su nghiép y té cong lap thudc SO Y té, c6
tur cach phap nhan, cé tru sd, con diu, tai khoan riéng duoc mé tai khoan tai Kho
bac Nha nudc va ngan hang theo quy dinh cua phép luat.

b) Trung tim Kiém nghiém chiu sy chi dao, quan Iy truc tiép va toan dién
cta SO Y té; déng thoi chiu su chi dao, hudng dan, kiém tra, thanh tra vé chuyén
mon, nghiép vu cia BO Y té.



2. Chtic nang

Trung tdm Kiém nghiém c6 chirc nang tham muu giip Gidm dbc SO Y té
trong viéc kiém tra, gidm sat va quan ly chat luong cac loai thudc, my pham va thyc
pham churc nang dugc san xudt, ton trit, luu hanh va st dung trén dia ban tinh.

Piéu 2. Nhiém vu, quyén han ciia Trung tim Kiém nghi¢m
1. Kiém tra chat luong thudc, my pham

a) Lay mau theo ¢ uy quyen clia SO Y té tai cAc co sé san xuat, kinh doanh, st
dung thudc, my pham dé kiém tra chat luong theo quy dinh hodc theo yéu cau cia
co quan c¢6 thim quyén;

b) Huong dan va yéu cau cac co quan, don vi co lién quan cung cap tai lidu
can thiét 1am cin ctr dé xac dinh chat luong thudc, my pham nhu: cong thic, quy
trinh, tiéu chuan k¥ thuat, phuong phap kiém nghiém, ho so kiém nghiém va cac
thong tin khéac c6 lién quan dén chat luvong thude, my pham;

¢) Kiém nghiém va nghién ciru kiém nghiém céc loai thudc, my pham ké ca
nguyén liéu, phu liéu 1am thudc, my phidm qua cac khau thu mua, san xuit, pha
ché, bao quan, luru thong, st dung do cac co sO san xuét, kinh doanh thudc, my
pham guri t6i hodc 14y mau trén dia ban tinh dé kiém tra va giam sat chat luong;

d) Xéay dung phuong phap kiém nghiém, chi dao va huéng dan vé mat ky
thuat, chuyén mon, nghiép vu kiém nghiém thudc, my pham cta cac don vi hanh
nghé dugc, my pham trén dja ban tinh;

d) T6 chirc nghién ciru, tham dinh céc tiéu chuan ki thuét cap co 56 déi voi
thudc va m§ pham, tham gia xay dung tiéu chuén k¥ thuat cap Nha nude vé thudc,
my pham theo sy phin coéng cua Bo Y té. Hudng dan viéc ap dung nhing tiéu
chuan k¥ thuét cho cac co so san xuat, kinh doanh thudec, my pham trén dia ban
tinh, kiém tra, don déc viéc thuc hién cac tiéu chuan ky thuat do.

2. Kiém nghiém thyc pham chirc ning

a) Lay miu theo ay quyén ctia SO Y té tai cac co so san xuét, kinh doanh, su
dung thyc pham chirc ning de kiém tra chat luong theo quy dinh hodc theo yéu
cau cia co quan c6 thim quyén;

b) Huéng dan va yéu cau cac co quan, don vi ¢6 lién quan cung cap tai liéu
can thiét 1am cin ctr dé xac dinh chat luong nhu: cong thirc, quy trinh, tiéu chuan
ky thuat, phuong phap kiém nghiém, hd so kiém nghiém va cac thong tin khac co
lién quan dén chat luong thuc pham chirc ning;

¢) Kiém nghiém va nghién ctru kiém nghiém céc loai thyc pham chirc ning
do céc co sO san xuat, kinh doanh giri dén Trung tam hoac lay mau trén dia ban
tinh dé ki€m tra va giam sat chat lugng.

3. Nghién ctru khoa hoc nhim thac diy cac mit hoat dong cua cong tac
kiém so4t, kiém nghiém & dia phuong va phuc vu cho yéu ciu nang cao chit luong
thudc, m§y pham, thuc phdm chic nang.

4. Tham gia dao tao va dao tao lai vé chuyén mon, nghiép vu kiém nghiém
va tham gia dao tao ngudn nhan lyc dugc trén dia ban tinh theo quy dinh.
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5. Hop tac qudc té: Hop tac voi cac to chic va ca nhan nudc ngoai theo quy
dinh cua phap luat, nham muc dich trao d6i, hoc hoi, ho trg vé chuyén mén, ky thuat,
trang thiét bi, gop phan nang cao chat lugng hoat dong cua Trung tdm Kiém nghiém.

6. Quan 1y tai chinh:

a) Str dung c6 ké hoach va hiéu qua ngan sach nha nudc cap va cac ngudn
kinh phi hgp phap khac;

b) Thuc hién nghiém chinh cic quy dinh cua Nha nudc vé thu, chi ngan
sach, x& hoi hoa trong hoat dong kiém nghiém, tiép nhan, quan 1y va str dung cac
ngudn vién trg theo quy dinh.

7. Thuc hién cong tac quan ly nhan luc, tai chinh, tai san theo phan cong,
phan cap va theo quy dinh cua phap luat.

8. Bao cdo dinh ky vé tinh hinh chét luong thudc, my pham, thyc pham
chtrc ning trén dia ban tinh cho Giam ddc S¢ Y té; tham muu Giam ddc S¢ Y té
trong viéc giai quyét nhitng tranh chap vé chét luong thudc, my phém va thuc
pham chirc nang trén dia ban tinh; tham gia giai quyét cac truong hop khiéu nai vé
chat luong thuéc, my pham thudc linh vuc chuyén moén k1em nghiém; tham gia
viéc kiém tra thue hién cac quy ché, ché do chuyén mén vé duoc.

9. Thyc hién cac nhiém vu khac do Giam dbc So' Y té giao hodc iy quyén.
Piéu 3. Co céu td chirc ciia Trung tAm Kiém nghiém

1. Lanh dao Trung tdm Kiém nghiém

a) Trung tam Kiém nghiém c6 Giam ddc va khong qué 02 (hai) Pho Giam doc.

b) Giam ddc 1a ngu’cyl dung dau Trung tam Kiém nghiém, chiu trach nhiém
trude Giam déc S¢ Y té va trude phap ludt vé toan bo hoat dong cua Trung tim
Kiém nghiém trong vi¢c thuc hi¢n chitc nang, nhiém vu, quyén han duoc giao va
thuc hién cac nhiém vu khac khi dugc phan cong hodc iy quyén.

¢) Phé Giam dbc 1a nguoi giap Giam dbe phu trach mét hoac mot s6 mat
cong tac do Giam dbc phan cong, chiu trach nhiém trude Giam dbe va trude phap
luat vé thuc hién cac nhiém vu duoc phéan cong. Khi Gidm dbe Véng mat, mot Pho
Giam d6c dugc Giam doc Gy nhiém thay Giam dbc diéu hanh moi hoat dong cua
Trung tam Kiém nghiém.

d) Viéc bd nhiém, bd nhiém lai, mién nhiém, diéu dong, luan chuyén, khen
thuong, ky luat, cho théi chic vu, nghi huu va thuc hi¢n cac ché d6 chinh sach dbi
véi Gidm dbc, Pho Giam dbe Trung tam Kiém nghi¢m thyc hién theo quy dinh
ctia phép luat va theo phan cip ctia Uy ban nhan dan tinh.

2. Céc phong chuyén mén, nghiép vu: Gom 03 phong

a) Phong Tong hop (bao gém cac linh vuc cong tac Ké hoach - Tai chinh -
K¢ toan, To churc - Hanh chinh - Quan tri).

b) Phong Kiém nghiém thubc;
¢) Phong Kiém nghiém my pham, thuc pham.
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Diéu 4. S0 lwgng nguwoi lam viée cia Trung tim Kiém nghiém

1. Sb lugng ngudi 1am viée cia Trung tim Kiém nghiém do Giam ddc S6' Y
te quyet dinh trong tong sO ngudi lam viéc cia S& Y t€ dugc Chu tich Uy ban
nhén dan tinh giao.

2. Can ctr vao chtrc nang, nhiém vy, co cAu t6 chtre, Giam ddc Trung tdm
Kiém nghiém xay dung dé an vi tri viéc lam, co cu chuc danh nghé nghiép trinh
cap co tham quyén phé duyét; hang nam xac dinh sO lwong ngudi lam viée, bao
céo cap c6 tham quyén xem xét, quyét dinh theo quy dinh cua phap luat dé bao
dam thyc hién nhi¢m vu dugc giao.

3. Viéc tuyén dung, st dung, quan 1y vién chuc, nguoi lam Vlec cua Trung
tam Kiém nghiém can ctr vao yéu cau nhiém vy, vi tri viéc lam, co cu, tiéu chuan
chac danh nghe nghiép theo quy dinh phép lut va quy dinh cia Uy ban nhan dan
tinh vé phan cap quan 1y can bg, cong chirc, vién chirc.

Piéu 5. Co ché tai chinh ciia Trung tim Kiém nghiém

1,. Trung tam Kiém nghiém thuc hi¢n co ché tu chu vé tai chinh theo Nghi
dinh s6 60/2021/ND-CP ngay 21 thdng 6 nam 2021 cta Chinh phu quy dinh co
ché tu chu tai chinh ctia don vi s nghiép cong lap va theo quy dinh cua phép luat.

2. Viéc xay dung phuong an, phan loai mic d0 tu chu tai chinh, trinh giao
quyeén ty chu tai chinh, phan loai mtrc dg ty chu tai chinh va ra soat, nang mirc do
tu chu tai chinh duoc thuc hién theo dung quy dinh hi¢n hanh ctia Nha nudc.

3. Trung tAm Kiém nghiém c6 trach nhiém quan 1y, st dung cic ngudn tai
chinh hi¢u qua, bao dam thyc hanh tiét ki¢m, chong tham nhiing, lang phi va thuc
hién day du che do ke toan theo quy dinh hién hanh cua Nha nudec.

Piéu 6. To chirc thue hién
1. Giam ddc Trung tdm Kiém nghiém thyc hién nhimg nhiém vu sau:

a) Can cu chuc nang, nhiém vu, quyen han duoc giao, xdy dung va ban
hanh Quy ché 1am viéc ctia Trung tim Kiém nghiém va t6 chiic chi dao, kiém tra
vi¢c thuc hién.

b) Dé xuit thuc hién viéc bd tri, sip xep, kién toan t6 chirc bd mdy cua céc
phong chuyen mon, nghiép vu bao dam co ciu td chuc phu hop theo Quyét dlnh
nay dé to chuc thuc hién hiéu qua chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to
chtrc cua Trung tam Kiém nghiém.

c) Xay dung d& 4n vi trf viée lam, co cAu vién chirc theo chic danh nghé
nghiép va so lugng nguoi lam viée trong cadc phong chuyén mon, nghié¢p vu thudc
Trung tim Kiém nghi¢m theo quy dinh phép luat.

d) Xay dung va ban hanh cu thé nhiém vy, quyén han, mbi quan h¢ cong tac
cua cic phong chuyén mon, nghié€p vu thuoc Trung tdm Kiém nghiém.

2. Giao Giam ddc S Y té chi dao trién khai thyc hién va kiém tra, gidm sat
viéc thuc hién Quyét dinh nay.



Piéu 7. Trach nhiém thi hanh

Chanh Vian phong ij ban nhan dan tinh, Gidam ddc cdc Sé: Noi vu, Y té;
Thil trudng cac co quan lién quan va Giam dbc Trung tam Kiém nghiém thudc,
my pham, thyc pham tinh Binh Dinh chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay ké
tur ngay ky./.
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