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

S6: 53/2008/QD-BYT Ha Noi, ngay 30 thang 12 ndm 2008

QUYET PINH

QUY BINH CHU'C NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN VA CO CAU TO CHUC CUA CUC QUAN
LY DUQ'C THUQC BO Y TE

BO TRUONG BO Y TE

Can cwr Nghj dinh sé 178/2007/ND-CP ngay 03/12/2007 cua Chinh phu quy dinh chire
néng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cla Bo, co quan ngang Bo;

Can ctr Nghj dinh sé 1 88/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phi quy dinh chirc
néng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cia Bo Y té;
Xét dé nghj ctia Vu trwéng Vu Té chirc cén bd va Cuc truéng Cuc Quén ly Duoc, B6 Y

te,

QUYET DINH:
Diéu 1. Vi tri, chtrc ndng

1. Cuc Quan ly Duoc la cuc chuyén nganh thuéc BO Y té, gilip B trwdng BO Y té thuc
hién chirc nang quan ly nha n‘u’(yc va to chirc thuc hiéq phap luat, chi dao, diéu hanh cac hoat
dong chuyén mén, nghiép vu vé linh virc dwgc va my pham trong pham vi ca nwéec.

Cuc Quan ly Dwoc c6 tén giao dich viét bang tiéng Anh: Drug Administration of Vietnam,
viét tat [a DAV.

2. Cyc Quan ly Duwogc 6 tw cach phap nhan, co tai khoan va con d4u riéng, co tru s& lam
viéc‘chYnh tai thanh phd Ha N6i. Kinh phi hoat déng clia Cuc do ngan sach nha nwéc cap va cac
ngudn kinh phi hgp phap khac.

Diéu 2. Nhiém vu, quyén han

’ 1. Chu tri hoac tham gia xay dwng chién Iugc, chinh sach, quy hoach, ké hoach phat
trien nganh Duwoc Viét Nam dé trinh,Bc} tru’é’n’g B6 Y té phé duyét hodc B6 trwdng Bo Y té trinh
Thu twéng Chinh phd phé duyét va té chire trién khai thye hién sau khi dwoc phé duyét.

2. Chu tri hoac tham gia xay dwng cac van ban quy pham phap luat, quy ché chuyén
mén vé duoc, my pham de trinh B trwdng Bo Y té ban hanh hodc cip cé thdm quyén ban hanh;
ban hanh theo thAm quyén cac van ban hwéng dan chuyén mén ky thuat, nghiép vu vé dwoc va
my pham; chi dao, huwéng dan td chirc trién khai thwe hién va kiém tra viéc thuc hién cac van ban
quy pham phap luat, quy ché, ché dé quan ly vé dwoc, my phdm trong pham vi ca nuéec.

3. Cép, dinh chi, thu héi gidy chirng nhan dat tiéu chuén thwc hanh tét san xuét thubc
(GMP), thwc hanh tét phong kiém nghiém thudc (GLP), thwc hanh tét bdo quan thubc (GSP),
thwe hanh tét nudi tréng, thu hoach dwoc liéu (GACP), gidy phép Iwu hanh thudc; gidy phép xuat
khau, nhap khau thuéc va céc linh vuc quan ly khac cd lién quan.



4. Chu tri hodc phdi hop véi cac co quan lién quan trinh Bo trwéng quyét dinh viéc tho
lam sang déi v&i cac thube dang ky lwu hanh, nhap khau vao Viét Nam; phdi hop véi Vu Khoa
hoc - Dao tao xay dwng, slra doi, bd sung cac quy dinh vé viéc thir thubc trén 1am sang trinh Bo
trwdng ban hanh va tee chirc huwéng dan trién khai thue hién.

5. Chu tri hoac phdi hop v&i cac co quan lién quan trong viéc quan ly thong tin, quang
céo thubc, m§ pham.

. 6.,ChC1 tri, phdi hop véi cac co quan lién quan trién khai thuc hién viéc quan ly nha nwéc
vé gia thudc va cac bién phap binh én thj trwong thube theo thdm quyén.

7. T6 chirc thdm dinh, kiém tra dé trinh Bo trwdng BO Y té cap, dinh chi, thu hoi Chirng
chi hanh nghé dwoc cho ca nhan dang ky hanh nghé dwoc cé vén dau tw nwdc ngoai; gidy
chwng nhan da diéu kién kinh doanh thuoc dbi v&i co s& san xuét thuoc co s& lam dich vu bao
quan thuéc, dich vu kiém nghiém thuoc glay phép dang ky hoat déng vé thubc tai Viét Nam cla
cac doanh nghiép nwéc ngoai cung cap thube vao Viét Nam.

8. Thuc hién chtrc nang quan ly nha nwéc vé chét lwong thuéc va my phdm. Phéi hop
v&i co quan kiém ngh|em thudc, my pham va co quan lién quan dé quan ly chat lwong thubc, my
phadm.Quyét dinh theo thdm quyén viéc dinh chi lwu hanh, thu hdi thubc, my phdm theo quy dinh
cla phap luat.

9. Chu tri hodc phéi hop véi co quan Thanh tra va céc co quan lién quan kiém tra, thanh
tra viéc thiec hién cac quy dinh cua phap luat vé quan ly thudc, my pham phong, chdng san xuét,
lwu hanh thubc, my pham gid, thuéc, my pham kém chat lwong, thube, my pham nhap lau; phong
chéng lam dung, that thoat thuéc gay nghlen thubc hwdng tam than, tién chat dung lam thubc
trong nganh y té tron pham vi cd nwéc; x& ly theo thAm quyén cac vi pham phap luat vé duorc,
my pham.

10. T chirc va quan ly cac hoat dong lién quan dén linh vwc canh giac dwoc, theo ddi
tac dung co6 hai va cac thong tin khac lién quan dén thuée va my phdm; chi dao viéc thwc hién
cong tac thong tin, quang céo thudc va m§ pham trong pham vi ca nuéec.

11. Cha tri, phdi hop vé’i,Cuc Quén ly Khé!n, chira bénh thL_Pc hién céngltéc duwoc bénh
vién; phdi hgp v&i Vu Y Dugc cb truyén huwdng dan s dung thudc dung y, thudc tir dwoc liéu
trong co s& khdm bénh, chira bénh.

12. Chiu trach nhiém vé tiéu chudn, chat lwgng va ching loai thudc, nguyén liéu lam
thudc trong danh muc thubc du trir Québc gia va phdi hop véi cdc co quan, don vi lién quan dé
trién khai thwe hién; phdi hop véi Vu Ké hoach - Tai chinh xem xét, gép y hd so ké hoach dau
thau thubc ctia cac bénh vién Trung wong va dau thau thubc ctia cac dy an thudc Bo.

13. Lam thuong trwc Ban D&i méi va phat trién doanh nghiép thudéc Bo Y té.

14. Xay dung ké hoach va t6 chirc trién khai cong tac hop tac quéc té trong linh vic
dwoc va my pham.

15. Quan ly tb chirc, can bod, cong chirc, vién chirc, tai san, kinh phi dwoc giao theo ding
quy dinh cla phap luat.

16. Thyc hién cac nhiém vy khac do B trwédng B6 Y té giao.
Diéu 3. T6 chirc bd may va co ché hoat dong
1. Lanh dao Cuc

Cuc trwdng va cac Phé Cuc trwdng do Bo trudng Bo Y té bd nhiém va mién nhiém. Cuc
trwdng chiu trach nhiém trwdc Bo trwdng Bo Y té va trwdc phap luat vé moi hoat déng clia Cuc.
Cac Phoé Cuc trwdng giup viéc Cuc trwdng, chiu trach nhiém trwéc Cuc trwdng va trwdc phap
luat vé nhiém vu dwoc phan cong.

2. T4 chirc bd may ctia Cuc

a) Van phong Cuc;



b) Phong K& hoach - Tai chinh;
c¢) Phong Quan ly kinh doanh Duorc;

d) Phong Quan ly chét lwong thuée va my pham;

)
)
)
d) Phong Bang ky thubc;
e) Phong Quan ly théng tin, quang céo thubc va m§ pham;
g) Phong Phap ché va Héi nhap;
h) Phong Quan ly gia thubc;
i) Bon vi sy nghiép tric thuéc Cuc:
- Tap chi Dwoc, my pham;
- Trung tm dao tao, hwéng dan quan ly toan dién chéat lwong thudc va my pham;
3. Co ché hoat déng
a) Cuc Quan ly Dwoc hoat dong theo ché do tha trwdng;

b) Chirc ndng, nhiém vu, quyén han clGa V&n phong Cuc va cac phong thuéc Cuc do Cuc
trwdng quy dinh trén co s& nhiém vu clia Cuc dwgc B6 trwdng Bo Y té giao. M6i quan hé gitra
cac phong trong Cuc va cac don vi triwe thuéc Cuc do Cuc trwdng quy dinh;

c) Viéc bd nhiém, mién nhiém cac chirc danh lanh dao Van phong Cuc, l&nh dao cac
phong thudc Cuc thyc hién theo quy dinh hién hanh;

d) Cac chuc daph l&nh dao Cuc, lanh dao Van phong Cuc, lanh dao cac phong thuéc
Cuc dwogc hudng phu cap theo quy dinh hién hanh.

4. Bién ché

Bién ché ctia Cuc Quan ly Dwoce dwoc xac dinh theo Quyét dinh clia B tredng Bo Y té
va dwoc diéu chinh hang nam theo nhu cau cong tac trén co s& dé xuat ctia Cuc trwéng.

Diéu 4. Hiéu lwc thi hanh
Quyét dinh nay ¢é hiéu luc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay dang Céng bao.
Diéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac 6ng ba: Chanh Van phong B6, Chanh Thanh tra B, cac Cuc trwdng, cac Vu tredng
cua B6 Y te, Thu trwong cac co quan, to chirc, ca nhén lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

BO TRUONG

Nguyén Quéc Triéu



