BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
400 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 2 f thdng £ ndm 2018
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh cac quy trinh thao tac chuén trong H¢ thong quan Iy chit
lwong theo tiéu chuin ISO ap dung vao hoat dong quan Iy nha nwéc
tai Cuc Quan ly Duoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ctr Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 clia Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vu, quyen han va co cau té chirc cia Bd Y té;

Can ctr Quyét dinh sb 3861/QD- BYT ngay 30/9/2013 cua B¢ truéng Bo

Y té quy dinh chirc nédng, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc cia Cuc Quan
ly Dugc thudc B3 Y té;

Cén ctr Quyet dinh s6 385/QD-QLD ngay 02/12/2013 cia Cuc trudng
Cuc Quén Iy Duoc vé viée ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han
cua Van phong va cac Phong thude Cuc Quan ly Duoc;

Cin ct yéu cau thuc té cong téc quén ly ctia Cuc Quan ly Duoc;
Xét d& nghi ctia Chanh Vian phong Cuc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay quy trinh thao tac chuan trong
Hé théng quan ly chét luong theo tiéu chuén ISO 4 ap dung vao hoat djng quan ly
nha nudc tai Cuc Quan ly Duoc:

“Quy trinh giai quyet hd so thay doi, bo sung g1ay dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thuc san xuit trong nudc (md so6 QT.PK.12.01)”

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc ke tir ngay ky ban hanh va dugce ap
dung ngay d6i voi cac hd so thay ddi nho gidy ding ky Iuu hanh thube san xuét
trong nude (trie vdac xin, sinh pham) da nop tat Cuc Quan ly Duge nhung chua
c6 cong van phé duyét hoic thong bao két qua thdm dinh.

Didu 3. Cic Ong/Ba Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Van
phong, Truong/Phu trach cdc phong thuge Cuc Quan ly Duogc chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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