
B(>YTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIETNAM . . . 
fl(}c l~p- Tlf do- H~nh phuc 

S6 3~6~ /QD-BYT Ha N(>i, ngay 30thcmg q nam 2013 

QUYET l>lNH 
Quy djnh chuc nang, nhi~m Vl}, quy~n h~n va CO' c~u tB chuc 

ciia Cl}c Quan ly DtrQ'C thu(}c B(} Y t~ 

BO TRUONG BOYTE . . 

Can cu Nghi dinh sfJ 36/2012/ND-CP ngay 18 thang 4 nam 2012 cua 
Chinh phu quy dinh chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~n va ca c~u t6 chuc cua B9, 
ca quan ngang B9; 

Can cu -Nghi dinh sfJ 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua 
Chinh phu quy dinh chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~n va ca · c~u t6 chuc cua B9 
YtS· 

' 
Xet dS nghi cua V\1 tru&ng V\1 Tf> chuc can b9 va C\lc truong C1:1c Quan 

ly Duqc, B9 Y tS, 

QUYETDJNH: 

f>i~u 1. Vi tri, chuc nang 

1. C\lc Quan ly Duqc la C\lC chuyen nganh thu9c B9 Y tS, thvc hi~n chuc 
nang tham muu giup B9 truemg B9 Y tS quan ly nha nu&c va t6 chuc thvc hi~n 
phap lu~t, chi d~o, diSu hanh cac ho~t d9ng chuyen mon, nghi~p V\1 vS linh V\fC 
duqc, bao g6m: thufJc tan duqc, v~c xin, sinh phfun y tS (tru sinh ph~m ch~n 
doan invitro ), nguyen li~u lam thufJc, thufJc dong y, thufJc tu duqc li~u va my 
ph~m trong ph~ vi ca nu6c. 

C\lc Quan ly Duqc c6 ten giao dich viSt b~ng tiSng Anh: Drug 
Administration of Vietnam, viSt t~t la DAV. 

2. C\lc Quan ly Duqc c6 tu each phap nhan, c6 tai khoan va con d~u rieng, 
c6 trv sa lam vi~c chinh t~i thanh phfJ Ha N9i. 

Di~u 2. Nhi~m Vt], quy~n h~n 

1. Cong tac xay dvng chinh sach, phap lu~t v@ duqc, my ph~m 

a) Chu tri ho~c tham gia xay dvng chiSn luqc, chinh sach, quy ho9-ch, kS 
ho~ch, dS an, dv an phat triSn nganh Duqc Vi~t Nam dS trinh B9 tru&ng B9 Y t~ 

  
 
 
 
 

         
 
 
 
 
     www.LuatVietnam.vn 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

          
     



phe duy~t ho~c B9 truemg B9 Y te trinh c~p c6 thftm quy€n phe duy~t va t6 ch(rc 
triSn khai thvc hi~n sau khi duqc phe duy~t; 

b) Chu tri ho~c tham gia xay d\ffig cite van ban quy phc;tm phap lu~t, quy 
dinh chuyen mon, quy chuck ky thu~t qu6c gia ve duqc, my ph~m dS trinh B9 
truemg B9 Y tS ban harm ho~c B9 truemg B9 Y tS trinh cip c6 th~m quyen ban 
hanh va chi dc;to, huang dfu1.t6 chile triSn khai thvc hi~n; 

c) Ban hanh theo th~m quy@n cac van ban hu6ng dful chuyen mon kY 
thu~t ve duqc, my ph~m va chi dc;to, huang d~n tb chile triSn khai thvc hi~n. 

2. Cong tac dang kY luu hanh thu6c 

a) Thvc hi~n vi~c cip, rut s6 dang kY luu hanh thu6c theo quy dinh; 

b) Thvc hi~n cip, thu h6i giiy chl:rng nh~ luu haoo tv do san ph~m, giiy 
chl:rng nh~ san ph~m duqc ph~m cho cac dan vi kinh doanh thu6c theo quy 
dinh cua phap lu~t. 

3. Cong tac thu thu6c tren lam sang 

a) Chu tri trinh Bo truemg auvSt dinh viec thu lam sang d6i v&i cac thu6c 
/ • ........ .L "' • • -

dang kY luu harm, nh~p kh~u vao Vi~t Nam ho~c san xuit th\r nghi~m; 
b) Ph6i hqp v6i C\lc Khoa h<;>c cong ngh~ va Dao tc;to xay dvng, sua dbi, 

b6 sung cac quy dinh v@ thu thu6c tren lam sang trinh B9 truemg ban hanh va tb 
chile huang dful tri~n khai thvc hi~n cong tac thu thu6c tren lam sang. 

4. Cong tac quan ly kinh doanh thu6c, hanh nghS duqc 

a) Chi dc;to, triSn khai thvc hi~n cong tac quan ly kinh doanh thu6c, hanh 
nghS duqc (bao g6m cac hoc;tt d9ng san xuit, kiSm tra chit luqng, t6n tru bao 
quan, luu thong pharr ph6i, mua ban, xuit ph~p kh~u, cung l:rng dich V\1 duqc ); 

b) Cip, thu hBi giiy phep xuit kh~u, nh~p kh~u thu6c; cip, huy giiy 
chl:rng nh~n hB sa cong b6 doanh nghi~p tb chuc chu6i nha thu6c GPP va cac 
linh vvc khac c6 lien quan; 

c) Tb chile th~m dinh dS trinh B9 truemg B9 Y tS cip, thu h6i Chl:rng chi 
hanh nghS duqc cho ca nhan dang kY hanh nghS duqc c6 v6n d~u tu nu6c ngoai; 
giiy chung nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c d6i v&i ca sa san xuit thu6c, co 
sa lam dich V\1 bao quan thu6c, dich V\1 kiSm nghi~m thu6c, giiy phep dang ky· 
hoc;tt d9ng v@ thu6c tc;ti Vi~t Nam cua cac doanh nghi~p nu6c ngoai cung cip 
thu6c vao Vi~t Nam theo quy dinh cua phap lu~t. 

5. Cong tac quan ly chit lm;mg thu6c 

a) Chi dc;to, tri~n khai thvc hi~n cong tac quan ly nha nu6c vS chit luqng 
thu6c tren phc;tm vi toan qu6c theo quy dinh cua phap lu~t; 

b) Cip, thu hBi giiy chilng nh~n d<;1t tieu chuck thvc hanh t6t san xu§.t 
thu6c (GMP), thvc hanh t6t phong ki@m nghi~m thu6c (GLP), thvc hanh t6t bao 
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quim thu6c (GSP), thl,Ic hanh t6t sim xuit bao bi dugc phfun theo quy djnh cua 

phap lu~t; 

c) QuySt d!nh theo thfun quy@n vi~c dinh chi luu hanh, thu h6i, tieu huy 

thu6c theo quy djnh cua phap lu~t; 

6. Cong tac quan ly thong tin, quang cao thu6c, canh giac dugc va su 

dl;lng thu6c an toan, hgp ly 

a) Chi dc;lO, quan ly va t6 chuc triSn khai cac ho~t d{>ng lien quan dSn linh 
Vl,IC canh giac dugc, theo doi phan trng CO h~i Va cac thong tin khac lien quan 

dSn thu6c va my phb tren ph~m vi ca nucrc; 

b) Ph6i hgp chi d~o, huang dful, t6 chuc thl,Ic hi~n va kiSm tra, giam sat 

vi~c su dl;lng thu6c hgp ly, an to an, hi~u qua; 

c) Chi d~o, huang d~n, triSn khai thl,Ic hi~n cong tac quan ly thong tin, 
quang cao thu6c tren ph~ vi ca nucrc; 

d) Thfun djnh n{>i dung chuyen man cua h6 sa dang k:Y thong tin, quang 
cao thu6c. 

7. Cong tac quan ly gia thu6c, diu th&u thu6c 

a) Thl,Ic hi~n cac n{>i dung quan ly nha nu6c v@ gia thu6c dugc giao theo 

quy djnh cua phap lu~t; 

b) Ph6i hgp vcri V\1 KS ho~ch - Tai chinh thl,IC hi~n quan ly nha nucrc v@ 
cong tac diu th&u mua thu6c trong cac ca sa y ts, xem xet h6 sa kS ho~ch diu 
th&u thu6c cua cac b~nh vi~n tr\Ic thu{>c B9 Y tS va kS ho~ch diu th&u thu6c cua 
cac d\f an thu{>c .B9 Y tS va su d\lng cac. bi~n phap binh 6n gia thu6c tren th! 
truang theo quy djnh cua phap lu~t. 

8. Cong tac quan ly thu6c dong y, thu6c tir dugc li~u 

a) Chi d~o, triSn khai cong tac quan ly kinh doanh thu6c dong y, thu6c tu 
dugc li~u (bao g6m cac ho~t d9ng san xu~t, kiSm tra chit lugng, t6n tru bao 
quim, luu thong phan ph6i va xuit- nh~p khAu); 

b) Ph6i hgp vcri C\lC Quanly Y, Dugc c6 truy@n thl,IC hi~n cong tac quan 
ly ho~t d{>ng cung trng va SU d\lllg VJ thuf>c y hQC c6 truy@n, thuf>c dong y trong 
cac ca sa kham chua b~nh b~g y hQC c6 truy@n. 

9. Cong tac dugc b~nh vi~n 

a) Lam dau m6i chi d~o, tri~n khai cac nhi~m Vlf: bao dam cung L'Tig thu6c 
cho b~nh vi~n; quan ly gia thu6c va chit lugng thu6c cung ung cho b~nh vi~n, 
bao g6m ca nha thu6c b~nh vi~n, pha chs thu6c theo dan; huang d~n thvc hi~n 
ng~yen t~c, tieu chuAn thl,Ic hanh t6t bao quan thu6c (GSP); th6ng ke t6ng hgp 
s6 li~u lien quan dSn cung ung thu6c; 
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b) Phf>i hgp v&i C\lc Quan ly Kham, chua b~nh va C\lc Quan ly Y, Dugc 
c6 truysn thvc hi~n cac n9i dung khac co lien quan trong cong tac qmin ly nha 
nu&c vS dugc b~nh vi~n theo sv phan cong cua B9 tru6ng B9 Y tS. 

10. Cong tac quan ly my phfun 

a) Chi d~o, hu&ng d~n t6 chuc thvc hi~n toan di~n cong tac qwin ly nha 
nu&c d6i v&i my ph~m tren ph~ vi toan qu6c; 

b) Thvc hi~n vi~c cip, thu h6i giiy chtrng nh~n d~t nguyen tic, tieu chu~n 
thvc hanh t6t san xuit my phfun (CG11P) theo quy dinh, s6 tiSp nh~n phiSu cong 
b6 san phfun my phfun, gi~y chtrng nh~ luu hanh t\( do san ph~m, dan hang 
nh~p kh~u my ph~m theo quy dinh. QuySt dinh theo thfun quySn vi~c dinh chi 
luu hanh, .thu l_lBi my ph~m theo quy dinh cua phap lu~t. 

11) Cong tac chi d~o tuySn, kiSm tra, thanh tra 
< 

a) Chi d~o toan di~n cong tac dugc dia phuang; cong tac dugc t~i cac 
nganh theo quy dinh. 

b) Chu tri ho~c ph6i hgp v&i cac ca quan lien·quan kiSm tra vi~c thvc hi~n 
cac quy dinh cua phap lu~t vs quan ly thu6c, my phfun; phong, ch6ng san xuit, 
luu hanh thu6c, my ph~m gia, thu6c, my ph~m kern chit lugng, thu6c, my ph~m 
nh~p l~u; phong ch6ng l~m dl)ng, thit thoat thu6c gay nghi~n, thu6c hu6ng tam 
thk, tiSn chit dling lam thu6c trong nganh y tS tren ph~m vi ca m.i&c; xu ly theo 
th~m quySn cac vi ph~m phap lu?t vS dugc, my ph~m; 

c) Chu tri ho~c ph6i hgp Thanh tra B9 Y tS thvc hi~n cong tac thanh tra 
chuyen nganh dugc, my phfun; thanh tra vi~c chip h~mh phap lu~t vS duqc va 
my ph~m theo quy dinh Va XU ly Vi ph~ hanh chinh trong CaC linh V\(C thu9c 
ph~ vi quan ly cua C\lC theo quy dinh cua phap lu~t. 

12. Cac nhi~m V\1 khac 

a) Xay dvng tieu chi vS ch~t luqng va chung lo~i thu6c, nguyen li~u lam 
thuf>c trong danh m\}C thuf>c d\f trfr quf>c gia Va phf>i hgp v6i cac CO quan, dan vi 
lien quan dS triSn khai thvc hi~n; chu tri xay d\fllg danh m\}c thu6c thiSt ysu, 
danh m\}c thu6c khong ke dan; 

b) Phf>i hgp v&i cac V\1, C\lc thu9c B9 Y tS xay d\Illg tieu chi danh ml)c 
thu6c do Bao hiSm y tS chi tra; 

c) Chu tri ho~c ph6i hqp v&i cac dan vi lien quan thvc hi~n cong tac thong 
tin, truysn thong vs cac chu truang, chinh sach, ho~t d9ng cua nganh duqc; 

d) Xay dvng kS ho~ch va t6 chuc triSn khai cong tac hqp tac qu6c tS trong 
linh V\(C dugc Va my ph~m; 

d) Chu tri, ph6i hqp v&i cac dan vi lien quan thvc hi~n cac chuc nang Ca 
quan qwin ly qu6c gia vS vic xin (NRA) cua B9 y tS; 
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e) TriSn khai chuang trinh phat triSn san phAm qu6c gia trong linh vvc 
duqc; 

g) Ph6i hqp v6i cac don vi lien quan triSn khai d@ an Nguai Vi~t Nam uu 
tien dung thu6c Vi~t Nam; 

h) Thvc hi~n cong tac d.i each hanh chinh, tmg dvng cong ngh~ thong tin 
trong ho~t d9ng qwin ly nha nu6c v@ duqc va my phAm; 

i) Thvc hi~n chS d9 th6ng ke, thong tin, bao cao, qucin ly h6 sa, tai li~u 
trong linh vvc duqc, my phAm theo quy dinh; 

k) Quan ly t6 chuc, can b9, cong chuc, vien chuc, tai san, kinh phi duqc 
giao theo dung quy dinh cua phap lu?t; 

1) Thvc hi~n cac nhi~m V\1 khac do B9 tru6ng B9 y tS giao va theo quy 
dinh cua phap lu?t. 

Di~u 3. TB chuc b9 may va CO' ch~ ho~t d(}ng 

1. Lanh d~o Cvc: g6m C\lc tru6ng va cac Ph6 C\lc tru6ng. 

C\lC truemg va cac Ph6 C\lc tru6ng do B<) truemg B<) Y tS b6 nhi~m, 
mi~n nhi~m theo quy dinh cua phap lu?t. 

C\lC tru6ng chiu trach nhi~m tru&c B<) truemg va tru&c phap lu~t v@ 
toan b9 ho~t d9ng cua Cvc. Cac Ph6 C\lc tru6ng giup vi~c cho C\IC tru&ng va 
duqc C\lc truemg giao ph\l tnich m<)t s6 cong tac, chiu trach nhi~m tru&c C\lc 
truemg va truac phap lu?t v@ cac nhi~m V\l duqc giao. 

2. T6 chuc b9 may cua C\J,C 

a) Van phong Cvc; 

b) Phong KS hO?Ch- Tai chinh; 

c) Phong Phap chS va H9i nh?p; 

d) Phong Dang ky thu6c; 

d) Phong Quan ly kinh doanh duqc; 

e) Phong Quan ly ch~t luqng thu6c; 

g) Phong Quan ly thong tin, quang cao thu6c; 

h) Phong Quan ly gia thu6c; 

i) Phong Quan ly my phAm; 

k) Phong Thanh tra duqc, my phAm; 

1) Dan vi sv nghi~p trvc thu9c Cvc: 

- T?p chi Duqc va My phAm; 

- Trung Him D~w t?o va h6 trq doanh nghi~p duqc, my phAm. 

3. Ca chS ho~t d<)ng 

a) Cvc Quan ly Duqc ho~t d9ng theo chS d9 thtl tru&ng; 
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b) Chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~n cua Van phong C\lC va cac phong, t6 
chuc thu9c C1:1c do C1:1c truemg quy dinh tren ca sa chuc nang, nhi~m V\1 ctm C~1c 
duqc B9 truemg B9 Y tS giao. M6i quan h~ gifra Van phong C\lc, d .c phong, t6 

chuc thu9c C\lc do C1:1c truemg quy dinh; 

c) Vi~c b6 nhi~m, mi@n nhi~m cac chuc danh lanh d~o Van phong Cvc, 
lanh d~o d.c phong, t6 chuc thu9c C\lC thvc hi~n theo quy dinh cua phap lu~t; 

d) Cac chuc danh lanh d~o Cl;lC, lanh d~o Van phong Cl;lC, lanh d~o cac 
phong, t6 chuc thu9c Cl;lC duqc huang ph\l c~p theo quy dinh cua phap lu~t. 

4. Bien chS 

Bien chS cua C\lc Qmin ly Duqc duqc xac dinh theo quy dinh cua phap 
lu~t vS vi tri vi~c lam va duqc diSu chinh theo nhu c~u vi _tri vi~c lam do B9 
truemg B9 Y tS quySt dinh tren ca sa dS xu~t cua C\lc truemg C\lc Qmin ly Duqc. 

5. Kinh phi 

Kinh phi ho~t d9ng cua Cl;lc Qmin ly Duqc do ngan sach nha nuac c~p va 
cac ngu6n kinh phi hqp phap khac. 

Di~u 4. Hi~u h,rc thi himh 

Quyst dinh nay co hi~u lvc thi hanh kS tu ngay ky ban hanh. 

QuySt dinh nay thay thS cac quy dinh truac day cua B9 truemg B9 y tS vS 
chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~ va ca c~u t6 chuc cua C\lc Quan ly Duqc thu9c 
B9 y tS. 

Di~u 5. Trach nhi~m thi himh 

Cac ong ba: Chanh Van phong B9,_ Chanh Thanh tra B9, V\l truang, C\lc 
truemg, T6ng C\lC truemg thu9c B9 y tS va thu truemg cac ca quan, t6 chtrc, ca 
nhan co lien quan chiu trach nhi~m thi hanh Quyst dinh nay.!. 

BQTRtrONG 

< . 
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