SOY TE QUA’NG NGAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NA!
BENH VIEN SAN - NHI TiNH Djc ldp — Tu do — Hanh phiic

S6:504 /BVSN-KHTH Quang Ngai, ngay 0 thang 9 ndm 2018
Viv tnen 1\hal cac van ban cia
Cuc Quan Iy Duogc

Kinh gui: Céac khoa lam sang thuoc Bénh vién

Thuc hién Cong van s6 2010/SYT-NVD ngay 04/9/2018 cta SO Y té vé
vige trién khai céc vin ban cua Cuc Quén ly y Dugc, Bénh vién San - Nhi tinh yéu
cau céc khoa lién quan trién khai thuc hien mot s6 ndi dung sau:

1. Thyc hién cac van ban sau ctia Cuc Quan ly Duoc.

- Quyét dinh sb 41 1/Qb- -QLD ngay 04/7/2018 cua Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc 200 thudc nudc ngoai duoc cap s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 100;

- Quyét dinh sb 412/Qb- QLD ngay 04/7/2018 ctia Cuc Quan ly Duge vé
viéc ban hanh danh muc 08 thudc nudc ngoai (thube c6 hoat chét khang virus
dang ky lan dau - s6 dang ky c6 hiéu luc 03 nam) duoc cip sd ding ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 100;

- Quyét dinh s 413/QD- QLD ngay 04/7/2018 ctia Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh danh myc 14 thudc nude ngoai (thuoc diéu trj ung thu ding ky lan
dau - sb dang ky c6 hiéu luc 03 ndm) dugc cép sb6 ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 100;

- Quyét dinh sb 414/QD- QLD ngay 04/7/2018 cta Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh danh muc 08 thubc nudc ngoai (thubc c6 hoat chit, phdi hop hoat
chat 1an déau ding ky tai Viét Nam - s6 dang ky ¢6 hiéu luc 03 nim) dugc cap sb
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 100;

- Quyét dinh sb 432/QP- QLD ngay 05/7/2018 cta Cyc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh danh muc 03 thude san xudt trong nudce (thude c6 hoat chit khang

virus ddng ky 1an dau - sé diang ky c6 hiéu lyc 03 nim) duoc cAp sb dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 162;

- Quyét dinh sb 433/Qb- QLD ngay 05/7/2018 cia Cyc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh danh myc 08 thudc sén xuét trong nude dugc cdp soO dang ky luu
hanh tai Viét Nam cé hi¢u lyc dén hét ngay 30/6/2019 - Dot 162;

- Quyét dinh sb 434/QDP- QLD ngay 05/7/2018 ciia Cuc Quén ly Duogc vé
viéc ban hanh danh muc 02 thudc san xuét trong nudc (thudc tranh thai dang ky
lan dau - sd dang ky c6 hiéu lyc 03 ndm) duogc cap sb dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 162;

- Quyét dinh s6 435/QD- QLD ngay 05/7/2018 ctia Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 01 thuoc sén XUAt 11 ong nudc (th ubc didu tr1 ung th



dang ky 14n d4u - s6 dang ky c¢6 hiéu luc 03 nim) duoc cép s6 dang ky Iuu han
tal Vi€t Nam - Dot 162;
- Quyét dinh sb6 437/QP- QLD ngay 05/7/2018 cua Cuc Quan ly Duge v

viéc ban hanh danh muc 04 thube san xuat trong nude duge cap sd dang ky hu
hanh tai Viét Nam - Pot 162;

- Quyét dinh sb 438/Qb- QLD ngay 05/7/2018 cua Cuc Quan y Duoc vé
viéc ban hanh danh muc 07 thude san xuét trong nudc (*muoc diéu tri ung thu

dang ky 1an dau - s6 dang ky ¢6 hiéu luc 03 nim) duoc cép sé dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 162;
- Quyét dinh sb 439/QP- QLD ngay 05/7/2018 cua Cuc Quan ly Duogc vé

viéc ban hanh danh muc 08 thubc san xuit trong nude duoc cip sé dang ky luu
hanh cé hi¢u luc 03 nam tai Viét Nam - Dot 162;

Quyet dinh sb 440/Qb- QLD ngay 05/7/2018 cua Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 04 thube san xuat trong nude (thude ¢6 hoat chit khang

virus dang ky 1an dau - s6 dang ky ¢6 hiéu luc 03 nam) dugc cip sd ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 162;

- Quyét dinh s6 441/Qb- QLD ngay Q5/7/2018 ciia Cyc Quan ly Dugc vé}
viéc ban hanh danh muc 05 thudc san xuat gia cong trong nudc dugc cap so
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162;

- Quyét dinh sb 442/QDb- QLD ngay 05/7/2018 cua Cuc Quén ly Duogc vé
viéc ban hanh danh muc 711 thubc san xuét trong nudc duoc cap sb ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 162;

- Quyét dinh s 448/QP- QLD ngay 06/7/2018 ctua Cuc Quéan ly Dugce vé
viéc ban hanh danh muc 17 thubc san xuét trong nudc duge cap so dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 162 bd sung;

- Quyét dinh sb 449/QD- QLD ngay 06/7/2018 ctia Cuc Quén ly Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 01 thube san xuat trong nude (thude cd hoat chit khang
virus diing ky 1an dau - sb dang ky co hiéu lyc 03 ndm) dugc cép sb ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 162 bd sung;

- Quyét dinh sb 450/Qb- QLD ngay 06/7/2018 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc ban hanh danh myc 01 thudc san xuét trong nudc (thuoc diéu tri ung thu
dang ky 1an dau - sb dang ky c6 hi¢u luc 03 ndm) dugc cap s6 ddng ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 162 bd sung;

- Cong van so 13271/QLD - BK ngay 12/7/2018 cua Cyc Quan ly Duoc vé
viéc dinh chinh sb ding ky thube nudce ngoai;

- Cong vén sO 13697/QLD - DK ngay 17/7/2018 cta Cuc Quéan ly Duogc vé
viée cong bd co s6 san xuit thube dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot
158);



- quu dinh sb 459/QD- QLD ngay 18/7/2018 cua Cuc Quan ly Dugc veé
viéc rut s6 dang ky luu hanh thude ra khoi danh muc thude duge cip s6 dang ky
luu hanh tai Viét Nam;

Qﬂ. ét dinh s6 458/QP- QLD ngay 18/7/2018 cua Cuc Quan 1y Dugc ve
viéc ban hanh danh muc 04 ”moc san xut trong nude (thudc chtra hoat chét
khéng virus dang ky 1an dau - s6 dang ky c¢6 hiéu luc 03 nam) duogc cap s ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162 b6 sung;

- Cong van s6 15566/QLD - PK ngay 07/8/2018 ctia Cuc Quan 1y Duge ve
viée cong bo dot 26 Danh sach cac cong ty nude ngoai co thude vi pham chat
luong;

Quyct dinh s6 527/Qb- QLD ngay 10/8/2018 cua Cuc Quan ly Duogc ve
viée it gidy dang ky luu hanh thude ra khoi danh muc thude duge cip gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam;

- Quyét dinh sb 532/QD- QLD ngay 16/8/2018 ctia Cuc Quéan ly Duoc vé
viéc ban hanh danh muc 02 thube nude ngoai (thude chira hoat chét khang virus
dang ky 1an dau - sb dang ky c6 hiéu luc 03 nam) duoc cap sb dang ky luu hanh.
tai Viét Nam - Dot 100;

- Cong vén s 16537/QLD - DK ngay 23/8/2018 ctia Cuc Quén 1y Dugc vé
viéc dinh chinh quyét dinh céap so dang ky.

Ghi chii: Cdc khoa tai ndi dung cdc van ban néu trén tu Website cua Bénh
vién hodc Cuc Quan ly Duoc.

2. Tuy theo chirc nang, nhiém vu céc khoa trién khai thuc hién t6t ndi dung
c4c van ban néu trén.

Khoa Duogc lam dau mdi trién khai, hudng dan cac khoa 1am sang thuc hién
hiéu qua, ding quy dinh.

Trong qua trinh trién khai thuc hién néu c6 kho khén, vudng mac bao céo
Lanh dao Bénh vién chi dao kip thoi.

Cén ot ndi dung Céng vin ndy, dé nghi Lanh dao cac khoa lién quan trién
khai thyc hién./.
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