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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA =
- Doc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: AL 2000/QD-BYT e
Ha Néi, ngay I thang 7 ndam 2000

QUYET PINH CUA BO TRUONG BO Y TE
Vé viéc ban hanh ban “ Quy dinh chirc niang, nhiém vu va
to chitc bo may ciia Trung tam Kiém nghiém dugc phdm, my pham
thuoc S¢ Y t€ tinh, thanh pho truc thuoc Trung uvong

BO TRUONG BO Y TE

- Can ctt Nghi dinh s6 68/CP ngay 11/10/1993 ctia Chinh pha vé chiic
nang, nhiém vu, quyén han va té chiic b6 may Bo Y t&;

- Can ctt Nghi dinh s6 01/1998/ND-CP ngay 03/01/1998 ctia Chinh phu
vé hé théng t6 chiic y t&€ dia phuong va Thong tu lién tich s& 02/1998/TTLT-
BYT-BTCCBCP ngay 27/6/1998 cta lién B6 Y t€ - Ban Té chic C4n bo Chinh
pht huéng dan thuc hién Nghi dinh s6 01/1998/ND-CP;

- Theo d€ nghi ctia Vu trudng Vu T6 chie Cén bo, Cuc trudng Cuc Quéan
ly Dugc Viét Nam.

QUYET PINH

bieéu 1. Nay ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban “ Quy dinh chiic
ndng, nhiém vu va té chicc by may ciia Trung tam Kiém nghiém duoc pham, my
phdm thudc SG'Y té'tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15 ngay ké tr ngay ky ban hanh,
cdc quy dinh trudc day trai véi quy dinh trong Quyét dinh nay déu bii bo.

Piéu 3. Cic Ong, Ba: Chdnh Vin phong, Vu trudng Vu Té chitc Cén bo,
Cuc trudng Cuc Quan 1y Duge Viét Nam, Gidm déc S Y té€ céc tinh, thanh phd
truc thuéc Trung wong va Thu trudng cdc don vi c6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

QUY DINH CHUC NANG, NHIEM VU VA TO CHUC BO MAY
CUA TRUNG TAM KIEM NGHIEM DUQOC PHAM, MY PHAM
THUOC SO Y TE TINH, THANH PHO TRUC THUOC TRUNG UONG

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:4'76  12000/QD-BYT
ngay ¢ thang 7 nam 2000 cua Bo truong Bo 'Y té)

I. VI TRI, CHUC NANG:

Trung tam Kiém nghiém dugc phdm, m§ pham thuoc S& Y t€ tinh, thanh
pho truc thudc Trung uong (sau day goi chung la tinh) 1a don vi su nghiép truc
thuoc S& Y t€ c6 chic nang tham muu gitip Gidm d6c SO Y té€ trong viéc kiém
tra, gidm sat va quan ly chat lugng céc loai thuéc, m§ phdm cé anh hudng truc
ti€p dén sitc khoé con nguodi (sau day viét tat 1a m§ phdm) duoc san xuat, luu
hanh tai dia phuong.

Trung tam Kiém nghiém dugc pham, m§ phdm 1a don vi ¢6 tu cach phdp
nhéan, c¢6 con déu riéng, c6 co s6 lam viéc riéng va dugc md tai khoan tai Kho
bac Nha nudc.

II. NHIEM VU:

1. Kiém nghiém va nghién cttu kiém nghiém cic loai thuéc, my phdm ké
ca nguyén liéu, phu liéu lam thuéc, my pham qua cdc khau thu mua, san xuat,
pha ché, bao quan, luu thong, st dung do céc co s& san xuét, kinh doanh duoc
phdm, m§ phidm gii t6i hoac 14y miu trén dia ban tinh dé kiém tra va gidm sat
chat luong.

2. Xay dung phuong phép kiém nghiém, chi dao va huéng dan vé mat k§
thuat, chuyén moén, nghiép vu kiém nghiém thuéc, m§ phdm ctia cdc don vi hanh
nghé dugc, my pham trén dia ban tinh.

3. T6 chitc nghién ctu, thdm dinh céc tiéu chudn k¥ thuat cip co s& doi
v6i thuée va my pham, tham gia x4y dung tiéu chudn k¥ thuat cip Nha nudc vé
thu6e, my pham theo su phéan cong ctia Bo Y t€. Huéng dén viéc 4p dung nhimng
tieu chuan ky thuat cho cdc co s san xuit, kinh doanh duoc phdm, my phdm &
dia phuong, kiém tra, don doc viéc thuc hién cdc tiéu chuin k¥ thuat dé.

4. Béo cdo dinh ky vé tinh hinh chat luong thuéc, my phdm trén dia ban
tinh véi Gidm déc So Y t€, tham muu cho Gidam déc S& Y t€ trong viéc gii
quyé€t nhitng tranh chap vé chét lugng thuéc, my pham tai dia phuong, tham gia
giai quyét cdc truong hop khi€u nai vé chit luong thuéc, my pham thuoc linh
vuc chuyén mon kiém nghiém; tham gia vao viéc kiém tra thuc hién cic quy
ché, ché€ do chuyén mon vé duoc.



5. Nghién cttu khoa hoc nhim thiic ddy cdc mit hoat dong clia cong tic
kiém sodt, kiém nghiém & dia phuong va phuc vu cho yéu ciu nang cao chat
luong thudc, my pham.

6. Pao tao, bdi dudng cédn bo chuyén khoa ki€ém nghiém va tham gia dao
tao cdn bd duoc & dia phuong.

7. Quan ly t6 chic, cdn bo, cong chic va tai san duge giao theo ding qui
dinh ctia Nha nudc.

8. Thuc hién cdc nhiém vu khac do Gidam déc S§ Y t€ giao.

1L TO CHUC BO MAY.
1.T6 chic:
1.1. Lanh dao: Gidm déc va 01 hodc 02 Phé Giam déc gitp viéc.
1.2. Cac phong nghiép vu, chuyén mon:
Tuy theo tinh hinh cu thé cla timg Trung tdm, c6 thé thanh lap cdc Phong sau:
- Phong K& hoach - Tai chinh - K& toan,
- Phong T6 chiic - Hanh chinh - Quan tri,
- Phong Hod 1y,
- Phong Kiém nghiém Dong duge- Duge liéu,
- Phong Kiém nghiém My pham,
- Phong Duoc 1y- Vi sinh.
Méi Phong c6 01 Trudng Phong phu trach va cé thé cé 01 Phé trudng Phong
giup viéc.

2. Pinh mirc lao dong: Theo cic quy dinh hién hanh ctia Nha nude.

3. Nhiém vu cua cac phong:

3.1. Phong K¢é hoach - Tai chinh - Ké toan:

- Xay dung k& hoach téng hop ctia Trung tim (thdng, quy, ndm,), t6 chic
so két, tong két viéc thuc hién k& hoach dé.

- Du trit k€ hoach mua sdm vat tu, hod chat... phuc vu cho cdc hoat dong
ctia Trung tam.

- Quan 1y vat tu, tai chinh theo quy dinh ctia phédp luat hién hanh.

- Téng hgp cdc mit hoat dong cta Trung tdm, thu thip thong tin va phan
tich s6 liéu, thuc hién ch& do bdo cdo theo quy dinh, chiu trach nhiém vé cic s
liéu da béo cdo. :

3.2. Phong Té chirc - Hanh chinh - Quan tri:

- Quan 1y va tham muu cho Gidm d6c Trung tim vé cong tdc t6 chic cdn
b0, thuc hién cdc ch&€ do chinh sich, thi dua, khen thudng, k¥ luat lién quan dén
cong tac kiém nghiém theo quy dinh ctia Nha nuéc va cia B Y t&.

- Thuc hién cdc nhiém vu cua hanh chinh co quan.

- Mua sdam vat tu, trang thiét bi... theo k& hoach da dugc duyét va theo cac
quy dinh hién hanh dé€ phuc vu cho céc hoat déng ctia Trung tam.
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- Quan 1y vat tu, tai san, di€u dong phuong tién theo k& hoach cua Gidm
déc Trung tam.
- Phéi hop t6 chitc cac hoi nghi, hoi thao theo k&€ hoach hang nam.

3.3. Phong Hoa ly:

- Thuc hién kiém nghiém, xdc dinh chét luong thudc, nguyén liéu, phu
liéu lam thu6c bang cdc phuong phdp hod hoc, vat 1y va hod ly. Két qua ki€ém
nghiém phuc vu cho viéc quan ly, gidm sat chit lugng thudc luu thong trén thi
trudng va giai quyét cic tranh chip vé chat luong thude trén dia ban tinh.

- Tham gia 1dy mau d€ kiém tra, dénh gid chét luong tai cdc co s& sin
xudt, luu théng, xuit nhap khdu, phan phdi, bio quan va stt dung trén dia ban
tinh, tham gia quan 1y, gidm sat chdt luong thudc theo ding quy dinh cta Phdp
luat.

- Nghién cttu khoa hoc va trién khai tng dung ti€n bo ky thuat trong phan
tich, kiém nghiém thu6c. Tham gia nghién ctu, xay dung tiéu chuin ky thuat,
chit lugng cdc cap vé thudc.

- Gitip d& va hé trg ky thuat, nghiép vu, kiém sodt, ki€ém nghiém cho céc
co s& san xudt thudc trén dia ban tinh va tham gia bién soan tu liéu thong tin
khoa hoc, k¥ thuat vé phan tich, ki€ém nghiém va quan ly chat luong thudc.

3.5. Phong Kiém nghiém Pong duoc - Duoc liéu:

- Thuc hién kiém nghiém, x4c dinh chét luong thuéc dong duge - duge
liéu. K&t qua ki€ém nghiém phuc vu cho viéc quan ly, gidm sat chét lugng thudc
dong duoc - duge liéu trén dia ban tinh.

- Tham gia 1dy méu dé€ kiém tra, ddnh gia chit lugng tai cdc co s& san
xudt, lvu théng, xuat nhap khdu, phan phéi, bao quan va st dung trén dia ban
tinh, tham gia quan ly, gidm sat chat lugng thuéc déng duoc - duge liéu theo
ding quy dinh ctua Phdp luat.

-Nghién citu khoa hoc va trién khai tng dung cdc tién b ky thuat trong
phan tich, kiém nghiém thudc déng dugc - dugc liéu. Tham gia nghién citu, xay
dung tiéu chudn ky thuat, chat luong cac cdp vé thudc déng duge - duoc lidu.

- Gitip d& va hé trg ky thuat, nghiép vu, ki€ém soat, kiém nghiém cho cdc
co s& san xudt thuéc déng duoc - duge liéu trén dia ban tinh va tham gia bién
soan tu liéu thong tin khoa hoc ky thuat vé phan tich, kiém nghiém va quan ly
chat lugng thude dong duge - dugce liéu.

3.5. Phong Kiém nghiém My phim:

- Thuc hién kiém nghiém, xdc dinh chit lvong my phim. Két qua kiém
nghiém phuc vu cho viéc quan 1y, gidm sat chat luong my phdm luu thong trén
thi trudng va gidi quyét cdc tranh chdp vé chit lugng m§ phdm trén dia ban tinh.

- Tham gia 14y miu d€ ki€m tra, danh gi4 chit lugng my phim tai céc co
s& san xudt, luu thong, xudt nhap khau, phan phéi, bdo quan va s dung trén dia
ban tinh, tham gia quéan 1y, gidm sat chit luong my phdm theo ding quy dinh
ctia Phap luat.



- Nghién cttu khoa hoc va trién khai tng dung tién bo k¥ thuat trong phan
tich, kiém nghiém m§ phdm. Tham gia nghién ctu, x4y dung céc tiéu chuan k¥
thuat chat luong vé my pham.

-Gitip d& va hé trg k¥ thuat, nghiép vu, kiém soét, kiém nghiém my phdm
cho cdc co s& san xudt trén dia ban tinh va tham gia bién soan tu liéu thong tin
khoa hoc k§ thuat vé phan tich, kiém nghiém va quén 1y chat luong m§ pham.

3.6. Phong Duoc ly - Vi sinh:

- Thuc hién kiém nghiém bang cdc phuong phép sinh vat hodc vi sinh vat
dé x4c dinh chat luong thudc, nguyén liéu, phu liéu 1am thudc va my pham. Két
qué kiém nghiém phuc vu cho viéc quan 1y, gidm sit chat lugng thudc, my pham
luu thong trén thi trudng va giai quyét cac tranh chap vé chat luong thude, my
pham tré n dia ban tinh.

- Tham gia 14y mau dé kiém nghiém, dénh gi4 chat luong d6i véi céc co
s& san xuat, luu thong, xuat nhap khau, phan phdi, bao quan, st dung trén dia
ban tinh. |

- Nghién cttu khoa hoc va trién khai tng dung tién bo k¥ thuat trong phan
tich, kiém nghiém. Tham gia nghién ctu, xay dung tiéu chuidn ky thuat chat
luong céc cdp vé thudc, thudc dong duge - duoc liéu va my pham.

- Gitp d& va hé tro k¥ thuat, nghiép vu, kiém soét, kiém nghiém cho cic
co s& san xuét thude, thudc dong duoc - dugc liéu va my pham trén dia ban tinh
va tham gia bién soan tu liéu thong tin khoa hoc k¥ thuat vé phan tich, kiém
nghiém va quan 1y chat luong thudc, thuéc dong duoc - duoc liéu va m§ pham.

IV. KINH PHI HOAT PONG:
1. T ngan sach su nghiép Y t&€
2. Tl cdc ngudn khéc

V. MOI QUAN HE CONG TAC:

1. Trung tam Kiém nghiém duoc phdm, my pham chiu su quéan 1y va chi
dao truc ti€p cua Giam doc So Y té.

2. Trung tam Kiém nghiém duoc phim, m§ phdm chiu su chi dao vé
chuyén mon, nghiép vu ctia Vién Kiém nghiém- Bo Y té.

3. Trung tam Kiém nghiém duoc phdm, m§ phdm cé méi quan hé phoi
hop véi cic don vi truc thudc S6 Y t€ va cdc co quan chic nang trén dia ban
tinh./.
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