BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
$6:499 /1 QP-QLD Ha Néi, ngay () théngff nam 2017
QUYET PINH

V& viée cong bd He¢ thong quan Iy chit lwgng
phit hop tiéu chuin qudc gia TCVN ISO 9001:2008

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOQC

Can ¢t Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ctia Chinh
phti quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té churc cia Bo y té;

Cin ctr Quyét dinh sb 3861/QD- BYT ngay 30/9/2013 cua B6 truéng Bo Y té
vé viée quy dinh chue nang, nhi¢m vy, quyén han va co cdu td chirc cia Cuc Quan ly
Dugc thudoe Bd Y té;

Can ctr Quyet dinh sé 19/2014/QD-TTg ngay 05 thang 3 nim 2014 cua Thu
tu’cmg Chinh phti vé viéc 4p dung Hé thong quan 1y chit luong theo Tiéu chuin quoc
gia TCVN ISO 9001:2008 vao hoat dong clia cac co quan, t6 chirc thudc hé thong
hanh chinh Nha nudéc;

Can ctr K& hoach sé 1219/KH-BYT ngdy 13 thang 12 ndm 2016 v& viéc trién
khai ap dung Hé thong quan Iy chat lwong theo TCVN ISO 9001:2008 trong hoat
dong ctia Co quan B Y té nam 2017;

Theo d& nghi cua Trudong Ban QMS va Chanh Van phong Cuc,
QUYET PINH:

Diéu 1. Cong bé Hé théng quan ly chat Iwong tai Cuc Quan ly Dugc phu hop
Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO 9001: 2008 theo quy dinh tai Quyét dinh sd
19/2014/QB-TTg cta Thu tuong Chinh phu d6i vé6i cée linh vue hoat ddng trong Phy
luc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ban hanh.

Piéu 3. Céc ong, ba: Lanh dao chit lugng, Chanh Van phong Cuc, Trudng/
Phu trach cac Phong thudce Cyc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nx¢./.
__PHU TRACH QUAN LY

Noi nhin:

- Nhu Diéu 3;

- Vén phong B§, Vu PC, Vy TCCB (d8 ble),
- Website Cuc QLD; —

- Luu: VT, VP, Ban ISO.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

BAN CONG BO HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG
TAI CUC QUAN LY DUQC PHU HQP TIEU CHUAN QUOC GIA
TCVN 9001: 2008
( Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 449 /0P-QLD ngay (X thang 4| nam 2017
cua Cuc truong Cuc Quan ly Dwgc)

Cuc Quan ly Duge - BO Y té cong bd Hé thdng quan ly chat luong tai Bo Y té phu
hop Tiéu chuan quoc gia TCVN [SO 9001:2008 thude 11 linh vuc vdi 74 quy trinh sau:
I. Linh vue hanh chinh — van phong
l. Quan ly cong van di - dén
2. DPang tai thong tin trén trang dién tir ciia Cuc Quan ly Dugc
3. Quan ly mang ndi b
4. Tuyén dung cong chic, chuyén vién vao cong tac tai Cuc Quan ly Dugrc
Cu can bo cong chire Cuc Quan ly Dugc di cong tac nudc ngoai
Cép gidy phép luu hanh san pham (MA) cho thudc, véc xin va sinh pham y té
Tiép nhén va ban giao ho so tai bo phén 1 ctra
Dao tao can bo, cong chire tai Cuc Quan ly Duoc

© o N oW

Té churc thi tuyén céng chire tai Cuc Quan ly Duoc

II. Linh vire K& hoach — tai chinh

10. Mua sam tai san

11. Quan ly ngudn vién trg khong hoan lai

12. Thu Phi, L¢é phi

13. Lap ké hoach, danh gia viée thue hién ké hoach hoat dong nam

I1I. Linh vue Phap ché & Héi nhap

14. Xay dung vin ban quy pham phap luat trong linh vuc dugc.

15. Ra soat h¢ thong hoéa van ban quy pham phap luét trong linh vuc dugc.

16. Bon tiép khach quéc té dén lam viéc tai Cuc Quan ly Dugc.

IV. Linh vue Ping ky thube

17. Quy trinh chuén bj hd so dang ky thubc dé dua ra thAm dinh va xur ly bién ban
18. Xur Iy hé so dang ky thudc sau khi thdm dinh

19. Giri mau thude dé tham dinh tiéu chudn chét lugng va xir Iy két qua thim dinh
20. X{ Iy bién ban hop hoi déng xét duyét thude

21. Chuén bi va ky quyét dinh cap HS PKT thude

22. Tham dinh, xét duyét hd so uu tién

23. Tiép nhén va giai quyét hd so ding ky thay ddi, bd sung trong qué trinh luu hanh
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Tuyén chon, d4nh gia, tip huan, dio tao chuyén gia thAm dinh

Tra mau nhén, t& huéng dan st dung cho céc thudc, vic xin va sinh phim y té

Tiép nhan, xtr ly, thim dinh va xét duyét ho so dang ky 14n dau, ding ky lai

Ban giao ban sao HSPKT cho VKN thuéc TW, VKN thuéc TP.HCM va VKB quoc
gia vac xin va SPYT .

Rut s dang ky luu hanh thude ra khoi danh muc cac thude dugc cap SPK tai VN
Tiép nhan, giai quyét hd so gia han s ding ky

Dé nghi va td chirc hop Hoi ddng tu van cip sb ding ky luu hanh

Tiép nhan, xir 1y va cap nhét théng tin vé an toan, hidu qua cia thudc lién quan dén
hoat dong dang ky thudc

Tiép nhén, luu trit va bao quan hd so dang ky véc xin
Linh vwe Quén ly kinh doanh dwge
Xét duyét don hang nhap khau thube thanh phdm chua c6 sb dang ky

Xét duyét don hang nhap khau nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xc tryc tiép véi
thudc, chat chuan cho kiém nghiém, nghién ctru

Xét duyét hé so doanh nghiép nuéce ngoai ding ky hoat dong vé thude va nguyén liéu
lam thuoc tai Viét Nam

Xét duyét hd so X,uf:{lt, nhap khéu cac thudc gay nghién, thudc huéng tdm thén, tién
chat dung lam thudc

Xét duyét du tri thude gay nghién, thude huéng tim thén, tién chét dung lam thudc
Tiép nhan va xr Iy hd so céng b6 doanh nghiép td chirc chudi nha thuéc GPP

Cép, cap lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong gidy chtng nhan du diéu kién
kinh doanh thudc
Xeét duyét don hang nhap khau thube hiém, thudc theo nhu cau diéu tri ctia bénh vién
trong truong hop dac biét

Linh vue Quian Iy chit lwgng thube

Chuén bi, kiém tra va cp GCN Thuyc hanh tét kiém nghiém thuéc (GMP)

Chuén bi, kiém tra va cép GCN Thuc hanh tdt kiém nghiém thudc (GLP)

Chuan bi, kiém tra va cap ching chi Thuc hanh tét béo quan thudc (GSP)

Xu ly dé{i v6i cac vi pham nghiém trong phat hién trong qué trinh kiém tra co s& san
xuat thuoc
. Quan ly xung dot loi ich trong thanh tra GMP
Xir ly khiéu nai vé thanh tra GMP
Xt ly thude vi pham chét luong
Xir ly, thu héi vic xin va sinh phim y té

Xt Iy thude gia va thude khéng & ngudn gdc

Pao tao va dénh gia can bd kiém tra "Thuc hanh tét GPs"
Tiéu chi thanh tra vién GMP
. Luu trit, nhén biét va truy tim ho so tai liéu




53. Xir ly va chia s¢ thong tin lién quan dén chat luvong vic xin va nguy co khpng tuén
thi nguyén téc, tiéu chudn GMP

54. Kiém tra “Thyc hanh t6t” GPs d6i véi chuyén gia va thanh tra bén ngoai Cuc Quan ly
Duoc

VII. Linh vire Quan ly thong tin quang cdo thude
55. Tiép nhan va xtr Iy théng tin canh bao vé thude
56. Xt ly vi pham théng tin thubc
57. Tiép nhén hd so dang ky théng tin thudc
58. Chia sé thong tin gidm sat hau mai cta thubc va m§ pham dbi véi hé thdng gidm sat
hau mai Asean
59. Chia sé thong tin lién quan dén phan tmg c6 hai cta vécxin
60. Xéc dinh vi pham quang céo thudc
61. Tham dinh h6 so dé nghi x4c nhén ndi dung quang céo thude
62. Giai quyét hd so dé nghi cap lai gidy xéc nhan néi dung quang céo thudc
VIIL Linh vire Quan Iy gia thude
63. Tiép nhan va xem xét hd so ké khai gi4 thude.
64. Tiép nhan va xem xét hd so ké khai lai gia thube.
65. Tiep nhan va xem xét ho so phé duyét ké hoach d4u thiu mua thude.
IX. Linh vie quan Iy my pham
66. Tiép nhan va xir Iy hd so céng b san phdm m$§ phAm nhap khau.
X. Linh vuwe Thanh tra dwge & my phf‘lm
67. Xt ly vi pham hanh chinh trong linh vue ding ky thude.
68. X1 Iy vi pham hanh chinh vé san xuét thubc.
69. Tién hanh mét cudc thanh tra theo ké hoach vé linh vuc dugc, m¥ phém
70. Xt phat vi pham hanh chinh vé& m§ phidm
71. Giai quyét khiu nai trong linh vuc duoc, m§ pham
72. Giai quyét tb céo trong linh vue duoc, m§ phédm
XI. Linh vye dao tao va hd trg doanh nghiép dwge, my phim
73. Xir Iy nhu cau dao tao, hd trg
74. Cép gidy chiing nhén san phim dugc (CPP) va gidy ching nhan luu hanh tu do (FSC)
Ban cong bd nay cé hi¢u Iye ké tir ngay ban hanh
Ha Ngi, ngay thapg ] nam 2017
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC

Poc lap — Tw do — Hanh phiic

CAC LINH VUC HOAT BQNG CUA CUC QUAN LY DUQC PUQC CONG BO
PHU HQP TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN ISO 9001:2008

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 49 /QP-BYT ngay 09 thdng A4 nam 2017).

Cuc Quan ly Dugc xdy dung va ap dung Hé thong quan ly chit lvgng phi hop Tiéu
chuén ISO 9001:2008 cho viéc thyuc hién chirc ning nhiém vu gdm 10 tai liéu hé théng va
74 quy trinh thugc 11 Iinh vuc nhu sau:

STT | Tén Quy trinh l Pon vi thye hién

A. Cac viin ban hé théng

I. Quy trinh chung ciia hé thong
1 | Sé tay chit lugng (bao gdm Chinh sach chit lugng) Céc don vi trong Cuc
2 Muc tiéu chét lugng 2017 Céc don vi trong Cuc
3 Quy trinh kiém soat tai liéu Céc don vi trong Cuc
4 | Quy trinh kiém soat ho so Céc don vi trong Cuc
5 | Quy trinh danh gia ndi bd va xem xét cua Lanh dao Céc don vi trong Cuc
6 Quy trinh trién khai hanh dong khic phuc, phong ngira va cai Céc don vi trong Cue

tién hé thong quan ly cht lwong

I1. Sb tay chit lrgng ciia hé théng va cic phong
1 | Sb tay chét lugng vé quan ly vic xin Céc don vi trong Cuc
2 | S tay chat lugng Phong Quan 1y chét lwong Céc don vi trong Cuc
3 S tay chét lugng ding ky véc xin - sinh phém y té Céc don vi trong Cuc
4 Sb tay chét lugng ciia Cuc Quan ly Duoc Cac don vi trong Cuc

B. Quy trinh theo chirc ning nhiém vu

I. Linh vuc hanh chinh - vin phong

| 1 | Quén ly cong vién di - dén Van phong Cuc

2 | Dang tai thong tin trén trang dién t cua Cuc Quan ly Dugc Vin phong Cuc

3 Quan ly mang ndi bd Vin phong Cuc

4 ll:uyén dung cdng chirc, chuyén vién vao cong tac tai Cuc Quan Vi phbtig Ciie
y Dugc

5 | Cir can bd cOng chirc Cuc Quén ly Dugc di cdng tac nude ngoai | Vin phong Cuc

6 C_ép gi'é?' phég Iwu hanh san phim (MA) cho thudc, vic xin va Van bhidhg i
sinh pham y té

7 | Tiép nhan va ban giao hd so tai bd phén 1 cira Vin phong Cuc

8 Dao tao can b, cdng chirc tai Cuc Quz’in ly Dugc Vin phong Cuc

9 | Té chirc thi tuyén cdng chirc tai Cuc Quan ly Dugc Vian phong Cuc

I1. Linh vwe Ké hoach — Tai chinh
1 | Mua sim tai san Phong KHTC




Phong KHTC

2 | Quan 1y ngudn vién trg khéng hoan lai
3 Thu Phi, Lé phi thmg KHTC
4 | Lap ké hoach, dénh gia viéc thuc hién ké hoach niam Phong KHTC
I11. Linh vire phap ché & Hpi nhip
1 | Xdy dung van ban quy pham phép ludt trong linh vuc duogc Phong PCHN
) Ra soat hé théng héa van ban quy pham phap luat trong linh Phong PCHN
vuc dugce
3 | Pon tiép khach qubc té dén lam viée tai Cuc Quén ly Dugc Phong PCHN

IV. Linh vue diing ky thude

1

Quy trinh chuén bi hd so ding ky thudc dé dua ra thAm dinh va
Xt ly bién ban

Phong Ding ky thubc

2 | X Iy hd so ding ky thudc sau khi thdm dinh Phong Ping ky thude
Giri mau thude dé thim dinh tiéu chudn chét luong va xir 1y két e T e
3 quatidni dinh Phong Dang ky thuoc
4 | Xir ly bién ban hop hoi déng xét duyét thube Phong Ping ky thudc
5 | Chuén bi va ky quyét dinh cdp HS DKT thubc Phong Ping ky thude
6 | Thim dinh, xét duyét hd so vu tién Phong Dang ky thube
- Tle'p I}han va gial quyét ho so ding ky thay doi, bo sung trong Phidhg Big ky thihe
qua trinh Iuu hanh
8 | Tuyén chon, dénh gid, tap hudn, dao tao chuyén gia thdm dinh | Phong Ping ky thudc
9 'l'ra mau nhani td hudng dan st dung cho cac thuode, véc xin va Phong Dang ky thubc
sinh pham y té
10 Tiep p}lan, Xu l?f, tham dinh va xét duyét ho so dang ky lan Phing Biing ki thubc
dau, ding ky lai
|1 |Ban giao ban sao HSDKT cho VKN thubc TW, VKN thudc S ——_
TP.HCM va VKD quéc gia véc xin va SPYT BN 50
Rit s6 dang ky luu hanh thude ra khoéi danh muc céc thube 5 o
12 dugc cap so ding ky tai Viét Nam it Rhing dg Lk
13 | Tiép nhén, giai quyét hd so gia han sb ding ky Phong Ding ky thude
14 E:n Egh; va t0 chirc hop Hoi dong tu van cdp s6 diang ky luu Phong Diing ky thube
Tiép nhén, xtr Iy va cap nhat théng tin vé an toan, hiéu qua cua . « et K
12 thude lién quan dén hoat dong dang ky thudc Piing Bing ky thade
16 | Tiép nhan, luu trir va bao quan hd so dang ky vic xin Phong Piang ky thude

V. Linh vwe Quén ly kinh doanh dwoe¢

Xét duyét don hang nhap khau thude thanh phdm chua c6 sb

1 dang k§ Phong QLKD dugc
X¢t duy@t don hang nhap khiu nguyén liéu lam thude, bao bi

2 | tiép xuc truc tiép voi thude, chit chuén cho kiém nghiém, Phong QLKD dugc
nghién clru

3 | Xét duyét hd so doanh nghiép nuéc ngodi dang ky hoat dong vé | Phong QLKD dugc




thude va nguyén lidu lam thube tai Viét Nam

4 Xét duyét ho so xuat nhap khéu céc thudc gay nghién, thubc Phong QLKD dugc
huéng tAm than, tién chit ding lam thudc

5 Xét duyét du tri thude gy nghién, thudc hudng tAm than, tién Phong QLKD duoc
chit diing 1am thudc

6 Tiép nhén va xu ly hd so cong bd doanh nghiép té chirc chudi Phong QLKD dugc
nha thuﬁc GPP

7 Cép, cip lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong gidy Phong QLKD dugce
chtng nhan du didu kién kinh doanh thube

p Xét duyét don hang nhép khiu thubc hiém, thudc theo nhu cu Phong QLKD dugc

diu tri ctia bénh vién trong trudng hop dic biét

VL. Linh vee Quén Iy chét lrgng thude

Chuan bj, kiém tra va cAp gidy chirng nhan Thuc hanh tét kiém

1 nghiém thubc (GMP) Fhong JLLT. fndo

5 Chuan bi, kiém tra va cdp gidy chting nhan Thyc hanh tdt kiém Phong QLCL thubc
nghiém thudc (GLP)

3 Chuén bi, kiém tra va c4p chimg chi Thuc hanh tét bao quan Phong QLCL thuébe
thu6c (GSP)

4 Xir ly d6i véi céc vi pham nghiém trong phat hién trong qua Phong QLCL thubc
trinh kiém tra co s& san xudt thude

5 | Quan 1y xung dot loi ich trong thanh tra GMP Phong QLCL thudc

6 | Xit 1y khibu nai vé thanh tra GMP Phong QLCL thudc

7 | X& Iy thube vi pham chét luong Phong QLCL thude

8 | Xt 1y, thu hdi véc xin va sinh phim y t& vi pham chét luong Phong QLCL thuoe

9 | Xit ly thudc gia va thubc khéng ro ngudn gbe Phong QLCL thuoe

10 | Pao tao va ddnh gia can b kiém tra "Thuc hanh t6t GPs" Phong QLCL thube

11 |Tiéu chi thanh tra vién GMP Fhong QLCL tnioe

12 | Luu trit, nhan biét va truy tim hd so tai lidu Phong QLCL thude

13 | Xirly va chia sé théng tin lién quan dén chat lugng vic xin va | Phong QLCL thube
nguy co khong tuén thli nguyeén téc, ti€éu chudn GMP

14 Kiém tra “Thyc hanh t5t” (GPs) dbi véi chuyén gia& thanh tra | Phong QLCL thube
bén ngoai Cuc Quan Iy Dugc

VIL Linh vire Quan Iy thong tin quéing cdo thudc

1 | Tiép nhén va xir Iy thong tin canh bao vé thudc Phong QLTTQC thube

2 | Xit1y vi pham thong tin thube Phong QLTTQC thude

3 | Tiép nhan hd so dang ky thong tin thubc Phong QLTTQC thude

4 Chia sé thong tin gidm s4t hau mai cla thuéc va my pham ddi Phong QLTTQC thube

v6i hé thong gidm sat hdu mai ASEAN




Phong QLTTQC thude

5 | Chia sé thong tin lién quan dén phan tmg c6 hai ciia vic xin

6 | Xac dinh vi pham quang céo thubc Phong QLTTQC thude

7 | Thim dinh hd so @& nghi xac nhdn ndi dung quang cao thude Phong QLTTQC thude

g Giai quyét hd so d& nghi cép lai gidy x4c nhan ndi dung quéang Phong QLTTQC thubce

cao thudc
VIIL Linh vire Quéan 1y gia thude

1 | Tiép nhan va xem xét ho so ké khai gia thude Phong Quaén ly Gia thude
2 | Tiép nhan va xem xét hd so ké khai lai gia thudc Phong Quan Iy Gia thudc
3 Tiép nhan va xem xét ho so ph€ duyét k€ hoach déu thdu mua Phong Qudn 1y Gid thude

thubc

IX. Linh vie quan Iy my phim

1

Tic”%p nhan va xir 1y hd so cong bd san pham m§ phdm nhap
khau

Phong Quan ly m§ phim

X. Linh vwc thanh tra duwge — m¥y phﬁm

1

Xt Iy vi pham hanh chinh trong linh vye diang ky thubc

Phong Thanh tra Dugc &
My phdm

Phong Thanh tra Dugc &

2 | Xir 1y vi pham hanh chinh v& san xuét thudc N
MY¥ phim
3 Tién hgmh mdt cudc thanh tra theo ké hoach v& linh vuc duge, Phong :I‘hanh tra Dugc &
my pham My pham
4 | Quy trinh xtt Iy vi pham hanh chinh vé m§ phdm I;};;I;i;;} aul'ea Duge &
5 | Quy trinh giai quyét khiéu nai trong linh vire duge, m§ phim i};;;% gmhanh_tra g
6 | Quy trinh giai quyét tb céo trong linh vuc duoc, m¥ pham IE:/E?;% éTIEanh fealinge &
XI. Pio tao va hd trg doanh nghiép duge, my phim
‘ N Trung tdm Pio tao va hd
1 XU ly nhu cau dao tao, ho trg trg doanh nghi¢p duoc,
my phim
Ol i A a A i T Trung tdm Dao tao va hd
) ap gidy chirng nhan san pham dugc (CPP) va giay chiung

nhén luu hanh tu do (FSC)

tro doqnh nghiép dugec,
m§ pham

Ha Néi, ngdy_/)g’ thdang /|| /ndm 2017

=»~PHI] TRACH QUAN LY
IEQ,?HAN*E{J\UC QUAPR

|
7P
¥

.

Thir truomg By Y té




	489_QD-QLD_091117_CP+VY_001_.jpg
	489_QD-QLD_091117_CP+VY_002_.jpg
	489_QD-QLD_091117_CP+VY_003_.jpg
	489_QD-QLD_091117_CP+VY_004_.jpg
	489_QD-QLD_091117_CP+VY_005_.jpg
	489_QD-QLD_091117_CP+VY_006_.jpg
	489_QD-QLD_091117_CP+VY_007_.jpg
	489_QD-QLD_091117_CP+VY_008_.jpg

