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CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 10 /QP-QLD Ha Ngi, ngday 06 thdng 01 ndm 2025
QUYET PINH

Vé viéc bii bo cac Quy trinh thao tic chuin trong
Hg¢ thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nwéc tai Cuc Quan ly Duwge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc cia BY Y té;

Can cit Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia B trieong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chire ciia Cuc Quan ly Duoc
thuéc Bo Y té;

Can civ Quyét dinh sé 388/0P-QLD ngay 29/5/2023 ciia Cuc trudng
Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han
cua Van phong va cac phong thuoc Cuc Quan ly Duoc;

Can cit Quyét dinh so 2877/QB BYT ngay 27/9/2024 ciia BY Y té vé viéc
ban hanh quy trinh noi bg giai quyet thu tuc hanh chinh linh viec dwoc pham,
my pham thuéc tham quyen gidi quyét ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh sé 3892/0P-BYT ngay 24/12/2024 ciia BJ Y té vé viéc
céng bé Danh muc thii tuc hanh chinh thudc tham quyén gidi quyét ciia B3 Y
1é dwoc tiép nhdn hé so va trd két qua tai Bo phan Mot cua,

Theo dé nghi ciia Chanh Vin phong Cuc.

QUYET PINH:

Picu 1. Bii bo kém theo Quyét dinh nay 41 Quy trinh thao tac chuan trong
H¢ thong quan Iy chat luong theo tiéu chuan ISO 9001:2015 ap dung vao hoat dong
quan 1y nha nudc tai Cuc Quan Iy Dugc, cu thé tai danh sach kem theo.

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

Piéu 3. Cac Ong/bé: Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh ,Vén phong,
Trudng cac phong thudc Cuc Quan Iy Dugce chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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Phu luc )
DANH MUC CAC QUY TRINH THAO TAC CHUAN BUQC BAI BO
(Kém theo Quyét dinh s6 10 /OP-OLD ngay06/01 /2025 ciia Cuc Qudn Iy Duwgc)

1. Quy trinh giai quyét hd so cip gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thudc (ma Quy trinh QT DK.11. 06)

2. Quy trinh giai quyét hd so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc trén hé théng dich vu cong truc tuyén (md Quy trinh
QT.bK.16.07);

3. Quy trinh giai quyét ho so dang ky thay d6i, bd sung thubc, nguyén liéu
lam thubc trong qua trinh luu hanh (ma Quy trinh QT.PK.08.08);

4. Quy trinh giai quyét ho so thay dbi, bo sung thude, nguyén liéu lam thude
trong qua trinh lvu hanh d4i voi thay d6i nho chi yéu cau thong bao (Notification)
(ma Quy trinh QT.DK.07.03);

5. Quy trinh thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc
(ma Quy trinh QT.DK.14.05);

6. Quy trinh danh gia viéc dap ing GMP clia co s san xuat thude, nguyén
lidu 1am thudc tai nudc ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam (mi Quy trinh
QT.CL.04.04);

7. Quy trinh danh gia dap tng "Thuc hanh tét phong thi nghiém" dé cap
GCN DKKDD (ma Quy trinh QT.CL.02.04);

8. Quy trinh danh gia dap tmg "Thuyc hanh t6t phong kiém nghiém thudc"
ctia co s¢ khong thude dién cap GCN PKKD (mi Quy trinh QT.CL.28.02);

9. Quy trinh danh gia duy tri dap tng Thuc hanh t6t phong kiém nghiém
thudc (ma Quy trinh QT.CL.26.02);

10. Quy trinh kiém soat thay d6i sau khi cAp GCN GLP/ GCN PKKD dugc
d6i voi co s thir nghiém (ma Quy trinh QT.CL.27.02);

11. Quy trinh danh gia duy tri dap ung "Thyc hanh tot san xuét thudc" (ma
Quy trinh QT.CL.23.02);

12. Quy trinh danh gia dap ung Thyc hanh t6t san xuét thude dé cap GCN
DKKDD (ma Quy trinh QT.CL.01.07);

13. Quy trinh danh gia dap ung Thyc hanh t6t san xuét thudc dé cap GCN
DKKDD (ma Quy trinh QT.CL.01.08);

14. Quy trinh danh gia dap tmg Thuc hanh tét san xuat thudc cua co sé
khéng thudc dién cdp GCN DPKKDD (ma Quy trinh QT.CL.25.02);

15. Quy trinh kiém so4t thay d6i sau khi cap gidy chung nhan GMP/glay
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co sé san xuat thudc, nguyén
liéu 1am thudc (ma Quy trinh QT.CL.24.02);

16. Quy trinh tham dinh ho so dé nghi cap Gidy xac nhan thong tin, quang
cdo thudc tiép nhan trén hé théng dich vu cong tryc tuyén (mid Quy trinh
QT.KD.33.02);

17. Quy trinh cap, cap lai, diéu chinh Gidy chiimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc (ma Quy trinh QT.KD.10.01);
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18. Quy trinh danh gia duy tri ddp tmg “Thyc hanh tét bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc” (mi Quy trinh QT.KD.11.01);

19. Quy trinh xem xét hd so dé& nghi duoc huy thudc gy nghién, thudc
hudng than, thudc t1én chat, nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat gay nghién, duoc
chat hudng than, tién chat dung lam thudc (ma Quy trinh QT.KD.18.02);

20. Quy trinh xét duyét Don hang mua thudc gdy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, mua/ nhuong lai nguyén liéu 1am thude 1a dugc chat GN, HT, TC
(ma Quy trinh QT.KD.12.01);

21. Quy trinh cap phép xuat khau thudc giy nghién, thubc hudng than,
thudc tién chét, thudc dang phéi hop co6 chira dugc chdt GN/HT/TC; nguyén li¢u
lam thubc 1a dugc chit giy nghién, dugc chat huéng than, tién chat dung lam
thudc (ma Quy trinh QT.KD.25.01);

22. Quy trinh xét duyét don hang nhap khau thubc doc, thudc trong danh
muc thude, dugc chit thudc danh muc chit bi cAm s dung trong mat $6 nganh,
linh vuc co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam (ma Quy trinh QT.KD.01.01);

23. Quy trinh cap gidy phép nhap khau thubc gay nghién, thude hudng than,
thudc tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat GN/HT/TC ¢c6 Glay dang
ky luu hanh; nguyén liéu 1am thudc 12 duoc chat gay nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc (ma Quy trinh QT.KD.17.03);

24. Quy trinh xét duyét don hang nhap khau nguyén liéu doc lam thudc,
nguyén li¢u 1a dugc chét trong danh muc thude, dugc chit thudc danh muc chét
bi cAm str dung trong mot sd nganh, linh vuc (mi Quy trinh QT.KD. 06.01);

25. Quy trinh cap phep nhap khau: ta duoc, vo nang, bao bi tiép xtc truc
tiép voi thudc, chat chuan; dugc chit, ban thanh pham thudc, ban thanh pham
duogc liéu dé lam mAu kiém nghiém, nghién ctru thude; duoc chat, ban thanh pham
thudc, ban thanh pham dugc liéu dé san xuat thuéc xuat khéu (ma Quy trinh
QT.KD.02.05);

26. Quy trinh xét duyét Pon hang xuét khau thudc, nguyén liéu lam thudc
dugc phép xuit khau khong can gidy phép ciia Bo Y té theo quy dinh tai Diéu 60
Luat Dugc (ma Quy trinh QT.KD.23.02);

27. Quy trinh giai quyét hd so nhap khau thube chua c6 Gidy dang ky luu
hanh ddi véi trudng hop quy dinh tai diém a Khoan 43 Diéu 5 Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP (ma Quy trinh QT.KD.15.02);

28. Quy trinh giai quyét hd so dé nghi cap phép nhap khau thudc chua co
Gidy dang ky luu hanh cho nhu ciu cap bach phong, chdng dich bénh, khic phuc
hau qua thién tai, tham hoa (ma Quy trinh QT. KD. 30.02);

29. Quy trinh xét duyét hd so dé nghi cap pheép nhap khau vic xin Covid-
19 chua c6 Gidy dang ky luu hanh dap tng nhu ciu cép bach phong, chdng dich
bénh (ma Quy trinh QT.KD.28.01);

30. Quy trinh xét duyét Pon hang nhap khau thubc chwa c6 Gidy ding ky
lwu hanh ddi voi trudng hop quy dinh tai diém b Khoan 43 Piéu 5 Nghj dinh s6
155/2018/ND-CP (ma Quy trinh QT.KD.16.01);

31. Quy trinh xét duyét hd so dé nghi cip phép nhap khau thudc chua cé
Gidy dang ky luu hanh cho thir nghiém 1am sang, thir trong duwong sinh hoc, danh
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gi4 sinh kha dung, lam méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc (ma Quy trinh
QT.KD.31.02);

32. Xét duyét Pon hang xuit khau thudc phong xa; thubc va dugc chat
trong danh muc thude, dugce chat thudc danh muc chit bi cAm st dung trong mot
s6 nganh, linh vuc; thudc doc; nguyén liéu doc lam thubc (md Quy trinh
QT.KD.20.02);

33. Quy trinh tiép nhan va xt 1y hd so cong bd san phdm my pham nhap
khau tryc tuyén (ma Quy trinh QT.MP.01.05);

34. Quy trinh chuan bi, kiém tra va cip gidy chimg nhan “Thyc hanh tét
san xudt my pham” (CGMP-ASEAN) (mi Quy trinh QT.MP.03.01);

35. Quy trinh giai quyét don hang nhap khau my pham cho muc dich nghién
ctru, kiém nghiém (ma Quy trinh QT.MP.02.02);

36. Quy trinh cong bd va ra soat nhanh gia thude ké khai va gia thudc nhap
khau ké khai lai trén hé thong dich vu cong tryc tuyén (md Quy trinh
QT.GT.12.01);

37. Quy trinh tiép nhan va cong bd thong tin bd sung, thay doi cta thude da
ké khai, ké khai lai (ma Quy trinh QT.GT.06. 01)

38. Quy trinh tiép nhan, cong bd gia thudc san xuat trong nudc ké khai lai
do S¢' Y té béo cao (ma Quy trinh QT.GT.05.01);

39. Quy trinh tiép nhan, cong bd vin ban kién nghi cia SO Y té dbi voi gia
thudc san xudt trong nudc ké khai lai (ma Quy trinh QT.GT.09.01);

40. Quy trinh ra soat gia thubc ké khai, ké khai lai (md Quy trinh
QT.GT.11.01);

41. Quy trinh tiép nhan va cong bd bao cao két qua lua chon nha thau (ma
Quy trinh QT.GT.10.01)./.
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