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BOY TE

S&: 53/2008/QD-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Paoc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Ha N¢i, ngay 30 thang 12 nam 2008

QUYET PINH
quy dinh chirc niing, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc
cia Cuc Quan ly Dugc thuje B) Y té

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 178/2007/ND-CP
ngay 03/12/2007 cua Chinh phu quy dinh
chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co

cdu to chuee cua B9, co quan ngang Bo;

Can cir Nghi dinh s6 188/2007/NP-CP
ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va

co cau to chuc cua Bo Y té;

Xét dé nghi cua Vu truong Vu T d chire
can bg va Cuc truong Cuc Quan ly Duor,
Bé Yt

QUYET PINH:

Pidu 1. Vi tri, chic ning

1. Cuc Quan ly Dugce la cuc chuyén
nganh thudc Bo Y té, giup Bo trudng Bo
Y té thuc hién chirc ning quan 1y nha
nude va té chirc thuc hién phap luat, chi
dao, diéu hanh cac hoat dong chuyén

moén, nghiép vu vé linh vuc duge va m
pham trong pham vi ca nudc.

wiERY. Thuﬂe’hfhapLuat.com

Cuc Quan ly Dugc cé tén giao dicl
viét bang tiéng Anh: Drug Admlmsir
tion of Vietnam, viét tit 1a DAV.
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nhéin, c6 tai khoan va con diu riéng, cq
tru s& lam viéc chinh tai thanh phd H@
Noi. Kinh phi hoat dong cua Cuc do ngaﬂ
sach nha nudc cip va cac ngudn kinh phé
hop phap khac.

Piéu 2. Nhiém vy, quyén han

1. Chu tri hoac tham gia xay dung
chién lugc, chinh sach, quy hoach, ké
hoach phat trién nganh Dugc Viét Nam
dé trinh Bo trudng Bo Y té phé duyét
hodc Bo truomg Bo Y té trinh Thu tudng
Chinh phu phé duyét va t6 chirc trién
khai thuc hién sau khi dugc phé duyét.

2. Chu tri hoac tham gia xay dung
cac van ban quy pham phap luat, quy
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ché chuyén mén vé dugc, my pham dé
trinh B9 trudng Bo Y té ban hanh hoic
" cAp c6 thdm quyén ban hanh; ban hanh
theo tham quyén cidc van ban hudng
dan chuyén moén ky thuat, nghiép vu
vé dugc va my pham; chi dao, hudng
din td chuc trién khai thuc hién va
kiém tra viéc thuc hién cac vin ban quy
pham phép luit, quy ché, ché 6 quan
ly vé dugc, my phdm trong pham vi ca
nudc.

3. Cap, dinh chi, thu hdi gidy ching
nhan dat tiéu chuin thuc hanh tdt san
xuét thuéc (GMP), thyc hanh t6t phong
kiém nghiém thudc (GLP), thuc hanh
tt bao quan thube (GSP), thuc hanh tdt
nudi trong, thu hoach duoc liéu (GACP),
gidy phép luu hanh thudc; gidy phép xuat
khau, nhip khéu thudc va céc linh vuc
quan ly khac cé lién quan.

4. Chu tri hodc phéi hop véi cac co
quan lién quan trinh B trudng quyét
dinh viéc thir 1am sang d6i vdi céc thude
ding ky luu hanh, nhap khiu vao Viét
Nam; phéi hgp véi Vu Khoa hoc - Pao
tao xay dung, stra d6i, b sung cic quy
dinh vé viéc thir thudc trén 14m sang trinh
B0 trudng ban hanh va td chic huéng
dan trién khai thuc hién.

5. Chu tri hodc phdi hop voi cic co
quan lién quan trong viéc quan ly thong

tin, quang cdo thudc, my pham.

6. Chu tri, phdi hop véi cac co quan
lién quan trién khai thuc hién viéc quan
Iy nha nuwéc vé gid thubc va cac bién
phép binh 6n thj trudng thude theo thim
quyén.

7. T6 chirc thdm dinh, kiém tra dé
trinh B truéng Bo Y té cap, dinh chi,
thu hdi Ching chi hanh nghé duge cho
c4 nhan ding ky hanh nghé dugc c6 vén
dau tu nudc ngoai; gidy ching nhan du g
diéu kién kinh doanh thubc dbi véi co 2
s& san xuat thudce, co s¢ 1am dich vu bao =
quén thude, dich vy kiém nghiém thudc, %
gidy phép dang ky hoat dong vé thudc
tai Viét Nam cua cac doanh nghiép nudc

ngoai cung cap thuoc vao Viét Nam. .

8. Thyc hién chitc ning quan ly nha
nuée vé chit lugng thudc va my pham.
Phéi hop véi co quan kiém nghiém thudc,

Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVi

m§ phdm va co quan lién quan dé quan
ly chit lwong thube, my phim.Quyét -
dinh theo tham quyén viéc dinh chi luu &
hanh, thu hi thuéc, m§y pham theo quy £
dinh cta phap luat.

ft

9. Chu tri hodc phéi hgp véi co quan
Thanh tra va cic co quan lién quan kiém
tra, thanh tra viéc thuc hién cac quy
dinh ctia phap luat vé quan ly thudc, my
pham; phong, chdng san xuét, luru hanh
thudéc, my phim gia, thuéc, my phim
kém chat luong, thudc, my pham nhap
lau; phong chéng lam dung, thit thoat
thubc gay nghién, thuéc huéng tim than,
tién chat dung 1am thudc trong nganh y
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té trén pham vi ca nudc; xur ly theo thdm
quyén cac vi pham phap luat vé dugc,
my phim.

10. T6 chirc va quan ly cac hoat dong
lién quan dén linh vuc canh gidc duoc,
theo doi tac dung co hai va cac théng tin
khéc lién quan dén thudc va my pham;
chi dao viéc thuc hién cong tac thong
tin, quang cdo thubc va my pham trong
pham vi ca nudc.

11. Chu tri, phdi hop véi Cuc Quan
Iy Kham, chita bénh thyc hi€n cong tac
dugc bénh vién; phéi hop véi Vu Y Duogc
cd truyén huéng dan sir dung thudc dong
y, thude tir dugce liéu trong co s& kham
bénh, chira bénh.

12. Chiju trach nhiém vé tiéu chuan,
chit Ivgng va chung loai thudc, nguyén
liéu 1am thudc trong danh muc thubc du
trit Qudc gia va phdi hop véi céc co quan,
don vi lién quan dé trién khai thuc hién;
phéi hop véi Vu K& hoach - Tai chinh
xem xét, gop ¥ hd so ké hoach déau thau
thudc cua cac bénh vién Trung wong va
d4u thau thudc cua cac dr an thude Bo.

13. Lam thudng truc Ban Ddi méi va
phét trién doanh nghiép thudc Bo 'Y té.

14. Xay dung ké hoach va t6 chirc
trién khai cong tac hop tac qudc té trong
linh vyrc dugc va my pham.

15. Quan ly té chirc, can bd, cong
chirc, vién chire, tai san, kinh phi dugc
giao theo ding quy dinh cua phap luit.

16. Thuc hién cac nhiém vu khac do
B trudng Bo Y té giao.

Piéu 3. T chitc bd may va co ché
hoat dong

1. Lanh dao Cuc

Cuc truong va cac Pho Cuc truong
do Bd trudng Bo Y té b nhiém va mién
nhiém. Cuc truong chiu trach nhiém
trude Bo truong Bo Y té va trude phap
ludt v& moi hoat dong cia Cuc. Céc
Phé Cuc trudng giap viéc Cuc trudng,
chiu trach nhiém truéc Cuc trudéng va
trude phép luat vé nhiém vu duge phéan
cong.

2. T6 chirc bd may ciia Cuc
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a) Van phong Cuc;

b) Phong Ké hoach - Tai chinh;

¢) Phong Quan ly kinh doanh Dugc;

d) Phong Qudn 1y chét lugng thudc va
my pham,;

d) Phong Ping ky thudc;

e) Phong Quan ly thong tin, quang céo
thudc va m§ pham;

g) Phong Phép ché va Hoi nhap;

h) Phong Quan ly gia thudc;

i) Pon vi su nghiép truc thudc Cuc:
- Tap chi Dugc, my pham;

- Trung tdm ddo tao, huéng din quén
Iy toan dién chét lugng thudc va my
pham;

£
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3. Co ché hoat dong

a) Cuc Quan ly Dugc hoat dong theo
ché dd thu trudng;

b) Chirc ning, nhiém vu, quyén han
cua Vian phong Cuc va cac phong thudc
Cuc do Cuc truong quy dinh trén co s&
nhiém vu cua Cuc dugc B trudng Bo
Y té giao. Mbi quan hé giita cac phong
trong Cuc va cac don vi truc thugc Cuc
do Cuc truong quy dinh;

c¢) Viéc bd nhiém, mién nhiém cac
chirc danh 1anh dao Van phong Cuc, lanh
dao cac phong thudc Cuc thuc hién theo
quy dinh hién hanh;

d) Cac chuc danh lanh dao Cuc, lanh
dao Vin phong Cuc, lanh dao cac phong
thudc Cuc dugc hudng phu cap theo quy
dinh hién hanh.

4. Bién ché

Bién ché ciia Cuc Quan ly Dugc dugce
xac dinh theo Quyét dinh cua B§ trudng
B Y té va dugc diéu chinh hang nim
theo nhu cdu cong tac trén co s& dé xudt
cua Cuc truong.

Diéu 4. Hiéu luc thi hanh

Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh
sau 15 ngay, ké tir ngdy diing Cong bao.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac 6ng ba: Chanh Van phong BO,
Chénh Thanh tra B, cac Cuc trudng, cac
Vu trudng ctia B Y té, Thu trudng céac

co quan, td chirc, ca nhan lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay /s
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