BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap — Tu do — Hanh phic

sé 3964 /Qp-BYT Ha Néi, ngay 30théng 9 ndm 2013

QUYET PINH
Quy dinh chirc néing, nhi€ém vu, quyén han va co ciu t chirc
ctia Cuc Quén Iy Dugce thudc By Y té

BO TRUOGNG BQ Y TE

Cin ctt Nghi dinh sé 36/2012/ND-CP ngiy 18 thang 4 nim 2012 cua
Chinh pht quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu td chic cid BY,
co quan ngang B9;

Cin ctt Nghj dinh s& 63/2012/ND-CP ngiy 31 thang 8 nim 2012 cia
Chinh pht quy dinh chtc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu td chirc cua Bo
Y té;

Xét dé nghi cia Vu trudng Vu T chirc can bd va Cuc trudng Cuc Quan
1y Duge, Bo Y té, ‘

QUYET DINH:

Pidu 1. Vi tri, chitc ning

1. Cuc Quan ly Dugc 1a cuc chuyén nganh thudc B6 Y té, thuc hién chic
ning tham muu gitp B trudng Bo Y té quéan 1y nha nudce va t6 chic thuc hién
phép luat, chi dao, diéu hanh céc hoat dong chuyén mon, nghiép vu vé linh vuc
duge, bao goém: thudc tin duge, vic xin, sinh phdm y t& (trir sinh phdm chén
doan invitro), r ~iyén liéu 1*— thudc, thudc d - Y, wade et v
phdm trong pham vi ca nudec.

Cuc Quan ly Dugc cé tén giao dich viét bing tiéng Anh: Drug
Administration of Vietnam, viét tit 1a DAV.

2. Cuc Quan ly Duge ¢6 tu cich phép nhén, c6 tai khoan va con du riéng,
c6 tru s& 1am viée chinh tai thanh phd Ha Nbi.

Pitu 2. Nhiém vu, quyén han

1. Cong tac xay dung chinh sach, phéap ludt vé dugc, m§ phdm
a) Chu tri hoac tham gia xay dung chién luoc, chinh séch, quy hoach, ké
hoach, dé an, du an phat trién nganh Duoc Viét Nam @ trinh Bo trudng B6 Y té



o t Y cotl T qur 1phé v td chirc
trién khai thyuc hién sau khi dugc phé duyét;

b) Cht tri hodc tham gia x&y dung cac van ban quy pham phap luit, quy
dinh chuyén mén, quy chudn k¥ thuat qudc gia v& dugc, m§ phdm dé trinh Bo
truong B Y té ban hanh hodc B trudng B6 Y € trinh cp c6 thAm quyén ban
hanh va chi dao, huéng dan t§ chirc trién khai thuc hién;

c) Ban hanh theo thdm quyén cdc van ban huéng din chuyén mén ky
thuat vé dugc, my phém va chi dao, huéng dan td chuec trién khai thuc hién.

2. Cong tac dang ky luu hanh thubc.

a) Thuc hién viéc cép, rit sb dang ky luu hanh thubc theo quy dinh;

b) Thuc hién c..p, thu L.. g..; ching nhén hru hanh tr do san phim, g..s
chimg nhan san phim dugc phdm cho cac don vi kinh doanh thuéc theo quy
dinh cua phép luét.

3. Cong tac thir thudc trén 1am sang

a) Chu tri trinh B6 trudng quyét dinh viéc thir 14m sang dbi véi cac thude
dang ky luu hanh, nhap khiu vao Viét Nam hoc san xuét thir nghiém;

b) Phdi hop v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Dio tao xiy dung, stra ddi,
bd sung cac quy dinh vé thir thudc trén 1m sang trinh B trudong ban hanh va tb
chitc huéng dn trién khai thuc hién cong téc thir thudc trén 1am sang.

4. Céng tac quan 1y kinh doanh thudc, hanh nghé dugc

a) Chi dao, trién khai thuc hién cdng tac quan ly kinh doanh thudc, hanh
nghé dugc (bao gdém céc hoat dong san xuét, kiém tra chét lugng, tdn trir bao
quén, luu théng phén phdi, mua ban, xut nhap khau, cung tmg dich vu dugc);

b) Cép, thu hdi gidy phép xult khiu, nhip khiu thubc; clp, huy gidy
chimg nhén hd so céng bb doanh nghiép t& chirc chubi nha thuéc GPP va cac
linh vyc khac c6 lién quan;

¢) Té chirc thim dinh d trinh Bo trudng B6 Y té cip, thu hdi Chimg chi
hanh nghé duoc cho c4 nhan ding ky hanh nghé duge ¢6 vén dau tu nude ngoai,
gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh thudc dbi véi co s& san xuét thube, co
s& 1am dich vu bao quan thube, dich vu kiém nghiém thubc, gidy phép dang ky
hoat dong ve thudc tal Viét Nam cia cdc doanh nghiép nudc ngoai cung cép
thubc vao Viét Nam theo quy dinh ctia phép lust.

5. Céng tac quan ly chat lugng thudc

a) Chi dao, trién khai thuc hién cong tic quan Iy nha nudc vé chét luong
thudc trén pham vi toan quéc theo quy dinh ctia phap luat;

b) Cép, thu hoi gidy chimg nhan dat tiéu chudn thuc hanh t5t san xuét
thubc (GMP), thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc (GLP), thuc hanh tét bao
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quéan thubc (GSP), thuc hanh tbt san xuét bao bi dugc phim theo quy dinh cta
phép luat;

¢) Quyét dinh theo thim quyén viéc dinh chi lwu hanh, thu hdi, tidu hay
thudc theo quy dinh ctia phap ludt;

6. Cong tac quan ly thong tin, quang céo thudc, canh gidc dugc va sir
dung thudc an toan, hop ly

a) Chi dao, quéan 1y va t& chirc trién khai céc hoat dong lién quan dén linh
vuc canh gidc dugc, theo ddi phan Ung cé hai va céc thong t1n khéc lién quan
dén thubc va m§ phadm trén pham vi ca nudc;

b) Phéi hop chi dao, huéng dan, td chirc thuc hién va kiém tra, gidm sat
viéc sir dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua;

¢) Chi dao, huéng dan trién khai thuc hién cong tic quan ly thong tin,
quéang c4o thudc trén pham vi c& nudc;

d) Thdm dinh noi dung chuyén mén cia hd so ding ky thong tin, quang
céo thudce.

7. Céng tac quan ly gia thudc, diu thau thude

a) Thuc hién céc ndi dung quan 1y nha nudc vé gia thubc duge giao theo
quy dinh cua phap luét;

b) Phéi horp v6i Vu K& hoach - Tai chinh thuc hién quan ly nha nudc vé
cdng tac diu thiu mua thubc trong cac co sG y té, xem xét hd so ké hoach dau
thau thudc cua cac bénh vién truc thu¢c Bo Y té va ké hoach d4u thau thubc cia
cac du 4n thudc Bo Y té va st dung céc bién phap binh 6n gia thubc trén thi
truong theo quy dinh cua phap luat.

8. Cong tac quan ly thubc déng y, thudc tir duge licu

a) Chi dao, trién khai cong tac quan 1y kinh doanh thubc déng y, thubc tir
duge liéu (bao gc‘”)m cac hoat dong san xuét, kiém tra chét luong, tdn trit bao
quan, luu thdng phén phéi va xuét- nhap khiu);

"VPh&i' 77 7 "Iy Y, T roc ¢ truyén thuc hién céng tac quan
ly hoat dong cung Umg va st dung vi thudc y hoc cb truyén, thudc dong y trong
céc co s¢ kham chita bénh béng y hoc ¢b truyén.

9. Cdng tac dugc bénh vién

a) Lam dAu mdi chi dao, trién khai cic nhiém vu: bao dam cung g thubc
cho bénh vién; quéan 1y gia thudc va chit lwong thube cung utng cho bénh vién,
bao gbm ca nha thudc bénh vién, pha ché thudc theo don; huéng d&n thuc hién
nguyen téc, tiéu chudn thyc hanh tét bao quan thudc (GSP) théng ké tong hop
sd 1idu 1ién quan dén cung tmg thudc;



b) .y G Q Iy G Q| I
cb truyén thuc hién céc nodi dung khéc c6 lién quan trong cdng tac quan ly nha
nude vé duge bénh vién theo su phén céng cua By truong Bo Y té.

10. Céng tac quan 1y my phim

a) Chi dao, huéng din té chirc thyuc hién toan dién cong tic quan ly nha
nuéc dbi véi my pham trén pham vi toan quéc;

* b) Thuc hién viéc cip, thu hdi gidy ching nhin dat nguyén téc, tiéu chuén
thue hanh t6t san xut my phim (CGMP) theo quy dinh, sb tiép nhén phiéu céng
b6 sin phAm my phdm, gidy chimg nhan luu hanh tr do sin phim, don hing
nhdp khiu m§ phim theo quy dinh. Quyét dinh theo thAm quyén viéc dinh chi
Iwu hanh, thu héi my phdm tt » quy dinh ctia phép luat.

11) Cong tac chi dao tuyén, kiém tra, thanh tra

a) Chi dao toan dién cong tdc dugc dia phuong; cong tac d&qc tal cac
nganh theo quy dinh.

b) Chu tri hodc phdi hop véi cic co quan lién 'quan kiém tra viéc thuc hién
céc quy dinh cta phap luat v& quan 1y thudc, m§ pham; phong, chéng san xuit,
lru hanh thube, my phdm gia, thudc, my phidm kém chét lwong, thubc, m§ phim
nhép 1au; phong chéng lam dung, thit thoat thubc gay nghién, thuéc huéng tim
than, tién chit ding lam thudc trong nganh y té trén pham vi ca nudc; xit ly theo
thdm quyén cac vi pham phap luat vé dugc, m§ phim;

¢) Chu tri hoic phéi hgp Thanh tra B6 Y té thuc hién céng tac thanh tra
chuyén nganh dugc, my phé.m; thanh tra viéc chip hanh phép luat vé& dugc va
m§ phdm theo quy dinh va xir Iy vi pham hanh chinh trong céc linh vuc thuée
pham vi quén ly cua Cuc theo quy dinh cta phap luét.

12. Cac nhiém vu khac

a) Xay dung tiéu chi vé& chét lugng va chung loai thubc, nguyén liéu 1am
thudc trong danh muc thudc du trir qudc gia va phéi hop véi céc co quan, don vi
lién quan @& trién khai thuc hién; chu tri x4y dung danh muc thudc thiét yéu,
danh muc thudc khong ké don;

b) Phéi hop véi cac Vuy, Cuc thugc Bo Y té x4y dung tiéu chi danh muc
thubc do Béo hiém y té chi tra;

¢) Chu tri hodc phdi hop véi cic don vi lién quan thuc hién cong tac thong
tin, truyén thong vé céc chu truong, chinh sach, hoat ddng cia nganh dugc;

d) X4y dung ké hoach va t& chic trién khai cong tac hop téc quéc té trong
linh vire duge va m§ phim;

d) Cha tri, phéi hop véi cac don vi li€n quan thuc hién céac chirc ning Co
Quan quéan 1y qudc gia vé véc xin (NRA) ctia B Y té;









