BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 2386 /QB-BYT Ha Ngi, ngdy 22 thang 7  ndm 2025

QUYET PINH
Quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu té chirc
ciia Cuc Quan Iy Duoc thude By Y té

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cia
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo
Yté,

Theo dé nghi cua Vu truong Vu T 6 chitc can bé va Cuc truong Cuc Quan
Iy Duoc, BY Y té.

QUYET PINH:

Diéu 1. Vi tri, chirc nang

1. Cuc Quan 1y Dugc 1a cuc chuyén nganh thuéc Bo Y té, thuc hién chirc
nang tham muu giup Bo truong B Y t& quan 1y nha nude va to chirc thuc hién
theo phéap luat; chi dao, diéu hanh céc hoat dong chuyén mon, nghiép vu vé linh
vuc duge, bao gdom: thude héa duogc; thude dugc lidu; vac xin; sinh pham (trir
sinh pham chan doan invitro); nguyén liéu lam thudc (bao gém ca ban thanh
phﬁm duoc liéu, trir dugc li¢u); bao bi tiép xuc truc tiép véi thude, nguyén li¢u
1am thubc; my pham.

Cuc Quan 1y Duoc c6 tén giao dich viét bing tiéng Anh 1a: Drug
Administration of Vietnam, viét tit 1a (DAV).

2. Cuc Quén Iy Duogc ¢6 tu cach phap nhan, co tai khoan va con dau riéng,
c6 tru s& 1am viéce tai thanh phd Ha Noi.

Diéu 2. Nhiém vu, quyén han

1. Céng tac xay dung chinh sach, phap luat vé dugc, my pham

a) Chu tri hodc tham gia x4y dung chién lugc, chinh sach, quy hoach, ké
hoach, dé 4n, dy 4n phat trién nganh dugc Viét Nam dé trinh BO truéng BO Y té
phé duyét hodc ban hanh hodc Bo truong Bo Y té trinh cip c6 thim quyén phé
duyét hodc ban hanh;



b) Chu tri hodc tham gia xay dung cac van ban quy pham phdap luat, quy
dinh chuyén mén, quy chuan ky thudt qudc gia vé dugc, my pham dé trinh cap
¢6 tham quyén ban hanh;

¢) Chu tri, phdi hop vai cac don vi lién quan to chuc 13y y kién, ra soat,
hoan thién, chuyén B Khoa hoc va Cong nghé tham dinh, cong bd Bo tiéu
chuan Quéc gia vé thudc, nguyén liéu 1lam thudc; trinh B truong B Y té ban
hanh va cap nhat Duoc dién Viét Nam trén co s Bo tiéu chuan Qudc gia vé
thude, nguyén liéu lam thudc;

d) Chu tri, phdi hop vé6i cac don vi lién quan to chire thim dinh, trinh Bo
truong BO Y té ban hanh Duoc thu Quéc gia Viét Nam;

d) Chu tri, phdi hop v6i Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢o truyén xay dung trinh
Bo truong B Y té ban hanh hodc trinh cap c6 tham quyén ban hanh, cong bd
theo thAm quyén cac danh muc thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic
biét, danh muyc thudc hiém, danh muc thudc thiét yéu; cong b danh muc thude
khong ké don;

e) Chu tri, phbi hop véi Vu Ké hoach - Tai chinh, Trung tim mua sam tap
trung thudc qubc gia va cac don vi lién quan xay dyng danh muc thudc phuc vu
cong tac dau thau thudc: danh myc thude c6 it nhat 03 hing trong nudc san xuat
trén day chuyén san xuat thudc dap ng nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hoic
tuong duong EU-GMP va dap tng tiéu chi k¥ thuét theo quy dinh ciia BO Y té
va vé chat lugng, gia, kha ning cung cap; danh muc mua sim tap trung cip quoc
gia d6i voi thude; danh muc thude duoc dp dung hinh thirc dam phén gia;

g) Xay dung, ban hanh theo tham quyén hodc trinh cip c6 thim quyén
ban hanh cac van ban hudng din chuyén mon ky thuat vé duoc, my pham va chi
dao, hudng dan t6 chirc trién khai thuc hién.

2. Cong tac dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thube.

a) Tiép nhan ho so, to chic thim dinh hd so ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu 1am thudc; cip, gia han, diéu chinh, thay d6i, bo sung va thu hoi gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén lidu 1am thude theo quy dinh ctia phap luat;

b) Cap, thu hoi gidy chimg nhan luu hanh ty do san phdm dugc phim
(CFS), gidy ching nhan san pham dugc pham (CPP) ddi véi cac thude véi muc
dich xuét khau theo quy dinh cta phap luat va phu hop thong 1& qudc té;

¢) Thyc hién cong bd cac danh muc thude, nguyén liéu lam thube, co sd
san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam theo quy dinh ctia phap luat
va cong khai cac thong tin lién quan dén gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc.
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3. Cong tac thir thude trén 1am sang

a) Trinh B trudong BO Y té ban hanh quy dinh vé dir liéu 1am sang trong
hé so ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xay dung, stra ddi,
bd sung cac quy dinh vé thir thudc trén 14m sang trinh B truong Bo Y té ban
hanh va phdi hop huéng dan trién khai thyc hién.

4. Cong tac quan 1y kinh doanh dugc, hanh nghé duoc

a) Chi dao, trién khai thuc hién cong tac quan ly kinh doanh duogc, hanh
nghé duoc; cong tac quan 1y thude, nguyén liéu 1lam thude phai kiém soat dic biét;

b) Tiép nhan hd so, to chirc tham dinh, danh gia va trinh B truong Bo Y
té cap, gia han, thay d6i, diéu chinh ndi dung, bd sung va thu hodi gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi voi cac co sd san xuat, xuat khau, nhap
khau thudc, nguyén liu lam thubc; co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thudc; co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén
lidu 1am thudc; co s& kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thude,
co so to chirc chudi nha thude, co so san xuét bao bi duge pham theo quy dinh
ctia phap luat va phu hop thong 1& quéc té;

¢) Tiép nhan ho so, to chic tham dinh, cip, thu hoi gidy phép xuat khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thube, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude, chat
chuan theo quy dinh cta phap luat va phu hop thong 16 quéc té;

d) Tiép nhan ho so, t6 chirc thim dinh, danh gia va trinh B truong Bo Y
té cap, cap lai, diéu chinh noi dung va thu hoi chimg chi hanh nghé duoc theo
hinh thtrc thi theo quy dinh ctia phap luat va phi hop thong 1& quéc té;

d) Thuc hién thu tuc cong bd: Thong tin lién quan dén thudc duoc cip
phép nhap khau theo quy dinh cta phap luat; Danh sach cac co sé nudc ngoai
cung cap thude, nguyén liéu 1lam thudc vao Viét Nam do co quan c6 tham quyén
nuée xuat khau dé nghi cong b theo quy dinh cta phap luat; Danh sach cac co
s& ban buén mua thudc, nguyén liéu 1am thudc cua co sé c¢6 quyén nhap khau
nhung khong duogc thuc hién quyén phan phdi, nguyén liéu 1am thudc tai Viét
Nam theo quy dinh cua phép luét;

e) Duyét don hang mua, hd so dé nghi huy ddi véi thude gy nghién, thube
hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 12 dugc chat giy nghién, duoc
chat hudng than, tién chat dung lam thudc theo quy dinh cia phéap luat.

5. Céng tac quan 1y chat luong thude, nguyén liéu 1am thude

a) Chi dao, trién khai thuc hién céng tac quan 1y nha nudc vé chat luong
thudc, nguyén liéu 1am thudc trén pham vi ca nude theo quy dinh cta phap luat;
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b) T6 chirc danh gia viéc dap tng thyc hanh tt san xuat thudc, nguyén
liéu 1am thudc, thuc hanh tbt san xuét bao bi dugc phdm va gidy chimg nhan GMP
bao bi dugc phdm, thuc hanh ot phong thi nghiém (GLP), thuc hanh tot bao
quan thude, nguyén liéu lam thube (GSP), thuc hanh tét phan phdi thube d6i voi
co s t6 chire chudi nha thude (GDP); cip, gia han, diéu chinh, thay d6i, bd sung
va thu hoi Gidy chimg nhan GLP, GMP, GSP, GDP theo quy dinh ctia phap luat
va phi hop thong 1& qudc té;

¢) T6 chire dénh gia viéc dap ung thyc hanh tot san xuat thudc cia cic co
s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc nudc ngoai khi dang ky luu hanh tai
Viét Nam theo quy dinh cua phap luat;

d) Quyét dinh theo tham quyén viéc dinh chi luu hanh, thu hdi thude,
nguyén liéu lam thudc; xtr Iy thudc, nguyén liéu lam thude bi thu hoi theo quy
dinh cua phap luat.

6. Cong tac quan 1y thong tin, quang céo thudc, canh giac dugc va sir
dung thudc an toan, hop ly

a) Chi dao, quan ly va to chire trién khai cac hoat dong li€n quan dén linh
vuc canh giac dugc, theo doi phan trng c6 hai va céc thong tin khac li€én quan
dén thudc trén pham vi ca nudc;

b) Chi dao, hudng dan, trién khai thyc hién cong tac quan 1y thong tin,
quang céo thudc trén pham vi ca nudc;

c) T chitrc thim dinh, ca”ip, ca”ip lai, diéu chinh noi dung giéy xac nhan noi
dung théng tin thudc, gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc theo quy dinh cia
phép luat.

7. Thuc hién cac ndi dung quan 1y nha nude vé gia thube theo quy dinh
cua phap luat.

8. Cong tac duoc bénh vién

a) Chii tri, phdi hop véi cac don vi lién quan chi dao, hudng dan, giam sat
vé ngudn cung tng thudc, gia thudc va chat luong thude, viée thuc hién nguyén
tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu 1am thube (GSP) tai co
s& kham bénh, chita bénh,;

b) Phéi hop v6i Cuc Quan Iy Kham, chita bénh va cac don vi lién quan
hudng dan va chi dao trién khai hoat dong dugc 1am sang trong co s& kham bénh,
chira bénh;

¢) Tham gia, phbi hop v6i Cuc Quan Iy Kham, chita bénh va cac don vi
lién quan hudng dan thuc hién viéc st dung thubc hop 1y, an toan, hiéu qua;
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thuc hién cac ndi dung khac cé lién quan trong cong tac quan ly nha nudc vé
dugc bénh vién theo sy phan cong cuia BS trudng BO Y te.

9. Cong tac quan Iy m§ pham

a) Chi dao, hudng dan t6 chirc thuc hién cong tac quan 1y nha nudc dbi
v6éi my pham;

b) Tiép nhén hd so, t6 chirc thuc hién danh gia va céip, cép lai, diéu chinh,
thu hoi gidy chimg nhan co s& dap ung cac nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh tét
san xuat my pham (CGMP); tiép nhan hd so, cip, thu hdi s6 tiép nhan phiéu
cong bd san pham my pham nhap khau; tiép nhan giai quyét thay doi cac noi
dung di cong bd trén phiéu cong bd san pham my pham theo quy dinh cta phap
luat; tiép nhan, phé duyét don hang nhap khéau my phém dung cho nghién cuu
kiém nghiém theo quy dinh cta phap luat. Quyét dinh theo thim quyén viéc
dinh chi luu hanh, thu hdi my pham theo quy dinh ctia phap luat.

10. Chi dao, huéng dan, kiém tra

a) Chi dao, huéng dan chuyén mon viéc trién khai cong tac quan ly nha
nude vé duge va my phﬁm tai cac SO Y té va cong tac dugc tai cac bo, nganh
lién quan theo quy dinh cta phap luat;

b) Thuc hién cong tac kiém tra va xtr 1y vi pham trong linh vuc dugc va
m¥ pham thudc pham vi quan 1y nha nudc theo quy dinh cta phap luat;

¢) Phéi hop véi cac co quan lién quan phong, chdng cac hanh vi san xuét,
lru thong thude, nguyén lidu lam thube, my pham gia, kém chat luong, khong 1d
ngudn gbe xudt xtr va phong, chéng nhap 1au thude, nguyén liéu 1am thude, my
pham theo quy dinh ctia phap luat.

11. Cac nhiém vu khac

a) Chu tri hodc phéi hop véi cac don vi lién quan thyc hién cong tac thong
tin, truyén thong vé cac chu truong, chinh sach, hoat dong vé duoc, my pham;

b) Chu tri phéi hop v6i Cuc Ha tang va Thiét bi y t& va cac don vi khéc c6
lién quan quan 1y viée san xudt, st dung khi oxy st dung trong y té;

¢) Xay dung ké hoach va t6 chuic trién khai cong tac hop tac, hoi nhép
qubc té trong linh vuc dugc, my pham;

d) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan thue hién cac chtic ning Co
quan quan 1y qudc gia vé véc xin (NRA) ciia Bo Y té;

d) Chu tri, phdi hop voi cac don vi lién quan phdi hop véi cac don vi lién
quan trién khai dé an Ngudi Viét Nam wu tién dung thude Viét Nam;
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e) La Co quan Thudng truc Ban Chi dao chéng budn l4u, gian 14n thuong
mai va hang gid B0 Y té (Ban Chi dao 389 BO Y té);

g) Phdi hop v6i Vu Ké hoach - Tai chinh va cac don vi lién quan xay
dung danh muc thudc, nguyén liéu lam thuoc du trir qudc gia va phdi hop voi
cac don vi lién quan dé t6 chirc trién khai thuc hién;

h) Phdi hop véi Cuc Quan 1y Y, Duge 6 truyén trong cong tac quan Iy va
phat trién duogc licu;

i) Thuc hién cong tac phap ché, cai cach hanh chinh, u’ng dung cong nghé
thong tin trong hoat dong quan 1y nha nuéc vé duge, my pham; to chirc thuc
hién co ché mét ctra qudc gia va co ché mot cira ASEAN trong linh vuc duoc,
my pham;

k) Thuc hién ché do thong ké, thong tin, bao céo, quan 1y hd so, tai liu
trong linh vuc dugc, my pham theo quy dinh;

1) Quén ly td chue, can bo, cong churc, vién chitrc, tai san, kinh phi dugc
giao theo duing quy dinh cua phép luat;

m) Thyc hién cac nhiém vu khac do B truong BO Y té giao.
Pié¢u 3. To chirc b may va co ché hoat dong
1. Lanh dao Cuc: gdm Cuc trudong va cac Phé Cuc trudng.

Cuc trudng va cac Phé Cuc trudng do Bo truong BO Y té bo nhiém, mién
nhiém, cach chirc theo cac quy dinh cta phap luat.

Cuc trudng chiu trach nhiém truée Bo truong Bo Y té va trude phap luat
vé toan bd hoat dong cua Cuc; Pho Cuc truong giup viéc cho Cuc truéng va
dugc Cuc trudng giao phu trach mot sd cong tac, chiu trach nhiém trude Cuc
truong va trude phap luat vé cac nhiém vu duoc giao.

2. T chic bd may cua Cuc

a) Van phong Cuc;

b) Phong Quan ly kinh doanh duoc;
¢) Phong Quan 1y chat luong thudc;
d) Phong Pang ky thuc;

d) Phong Quaén 1y gia thudc;

e) Phong Phap ché - Hoi nhap;

g) Phong Quan 1y my phim;

h) Bon vi su nghiép truc thudc Cuc:

Trung tAm Dao tao va hd tro doanh nghiép duoc, my pham.



3. Co ché hoat dong
a) Cuc Quan 1y Duoc hoat dong theo ché do thu trudng;

b) Chtrc nang, nhiém vu, quyén han ctia Vin phong Cuc va cac phong, to
chtrc thudc, truc thuoc Cuc do Cuc truéng quy dinh trén co sé chiic nang, nhi€ém
vu cua Cuc. Mbi quan h¢ gifra Van phong Cuc, cac phong, td chue thudc, truc
thudc Cuc do Cuc truong quy dinh;

¢) Viéc bod nhiém, mién nhiém céac chttc danh 1dnh dao Van phong Cuc,
lanh dao cac phong, to chirc thude, truc thude Cuc thuc hién theo quy dinh cia
phap luat;

d) Cac chuc danh Ianh dao Cuc, 1anh dao Van phong Cuc, lanh dao cac
phong, t6 chuc thudc, truc thudc Cuc duoc hudng phu cap theo quy dinh ctua
phap luat.

4. Bién ché

Bién ché ctua Cuc Quan Iy Duoc duge xac dinh theo quy dinh cua phap
luat vé€ vi tri viéc lam va dugc diéu chinh theo nhu cau vi tri viéc lam do Bo
truong Bo Y té quyét dinh trén co s¢ d€ xuat cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc.

5. Kinh phi

Kinh phi hoat dong ctia Cuc Quéan 1y Dugc do ngin sach nha nudc cp va
cac nguon kinh phi hop phap khac.

Piéu 4. Hiéu lyc thi hanh
1. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

2. Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26 thang 4 naim 2023 cua Bo trudng
Bo Y t€ quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau to6 chirc cua Cuc
Quan 1y Duoc thuoc Bo Y t€ hét hiéu luc ké tir ngay Quyét dinh nay cé hicu luc.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Céc 6ng ba: Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra Bg, Vu trudng, Cuc
truong thudc BO Y té va Thu trudng cic co quan, to chiic, ca nhan c6 lién quan
chiu trach nhi€ém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: BO TRUONG
- Nhu Diéu 5; ‘ - )

- Vin phong Chinh phu (dé bao cao);

- B6 Noi vu (dé bao céo);

- Céc Thir truong BO Y té;

-S&'Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong;
- Céc don vi thude va truc thudc Bo Y té;

-Y té cic nganh;

- Cong Thong tin dién tir BO Y té;

- Lwu: VT, TCCB, QLD, PC.
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