BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Déc 1ap - Ty do - Hanh phic
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QUYET bPINH
Vé viée ban hanh danh muc 02 thude sin xuét trong nwde
(thude dién tri ung thw, ding k lan diiu- 6 ding ky ¢6 hiéu lwe 02 nim)
duge cap s ding ky lvu hanh tai Viét Nam- Dot 142

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céan cir Ludt Duge ngay 14 thing 6 ndm 2005;

Cin cir Nghi dinh s EBEDIEME-—CP ~ngdy 31/8/2012 eda Chinh phi quy
dinh chirc n.ang,, nhiém vy, cluj,-'en han va co cdu td chite cla B§ Y té;

Cén cir Quyét dinh 56 386 1/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B§ u'm::rng BoY
té vé viéc quy dinh chirc nﬂng, nhiém w1, quyEn han va co céu td chirc cia Cuc
Quan ly Dugce thude B Y te

Can cir Théng trr sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia BS Y té quy
dinh viée ding k¥ thudce;

Can et ¥ kién cia Hoi dong tu van cap s6 déng ky lvu hanh thudc Bo Y t&;

Xét de nghj ciia Tndmg phong Pang ky thude - Cye Quan 1y Dugre;

- QUYET DINH

Diéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 02 thudc san xuft trong
nudr:: {ﬂ'num: diéu trj ung thu, ding ky lén déu — sé dang ky hiéu lyc 02 nim) dugc
cip sb dang k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot 142,

Diéu 2: Cong ty sin xuat v cong ty dang ky ¢6 thude lwu hanh phai in s6
ding ky dugc B6 Y te cip lén nhin thudc va phai chép hanh ding céc quy ché cé
lién quan dén san xudt va luu hanh thudc. Sé ding ky co kv higu QLDB-...-13 cb
gid tri 02 nam ke tir ngay ky Quyét dinh.

Pidu 3: Trong qué trinh luu hanh thubde, nha san xuat phai ket hop véi cac
co s& diéu trj dé thyuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thubec ké don va
theo di higu lwe, 46 an toan, thc dung khéng mong mudn cia thube trén ngudi
Viét Nam va tng hop, béo céo theo ding quy dinh hién hinh m&i 06 thang mét
lin vé Cuc Quén |y duge.,

Pieu 4. Quyet dinh nay 6 hiéu hye ké tir ngay ky ban hanh.



BPieu 5. Glam doc SO Y t€ cac tin

dbc c6-- ty r°- yHvace 0]
hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin:
- Nhu biéu 5;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (8 b/c);

- Cuc Quén y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B4 CA,

- Cuc Y té giao thong vén tai- B§ GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;

- B4o hiém x4 hji Viét Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Quén 1y Kham, chira bénh - B§ Y t;

traBO Y té;

- Vién KN thude TU va VKN thube TP.HCM; ‘L'rwong Quéc Cll’b’llg
- Tong Céng ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudéc BYT;

-V'" "~ C """ TapchiDugc My phin Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT (2b).








