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Q Ha Ngi, ngay ¥ thang 6 ndm 2012
QUYET PINH

Vé viée cong bd 07 thude sin xuét trong nwée (thude didu tri ung thw - s6 ding
ky c6 hiéu lwc 01 nim) dwgc phép lwu hanh tai Viét Nam- Dot 135

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Cin ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP,nga‘}y 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau to6 chirc cia B Y t€;

Can cu Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truong B
Y té v& viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cAu t6 chirc ciia Cuc
Quan 1y Dugc thudc Bo Y té va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 ctia
Bo trudng Bo Y té vé viéc sira dbi, bd sung Dléu 3 Quyét dinh s6 53/2008/Qb-
BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy,
quyén han va co ciu td chirc ciia Cuc Quan ly Dugc thuéc Bo Y té;

Cin ctt Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B6 truong Bo Y
té Qui dinh viéc ding ky thudc;

Cin cir ¥ kién cua Hoi ddng xét duyét thudc B Y té;
Xét dé nghi cta Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc;

QUYL . PINH
Dl““ 1. M4 <A ding ky cho 07 thudc san xuét trong nuée (thube diéu tri ung
thu - sé ~an, iu lgyc 01 ndm) dugce phép luu hanh tai Viét Nam- Dot 135:
Cong ty asan xuit: Cong ty Co phe‘m Dugc phim Bidiphar 1.
Dia chi: 3n Thai Hoc, TP. Qui Nhon, tinh Binh Dinh.
Té 1am Qui cich dong Tiéu Han £ ax ,
_S;I‘_T goi chuin | dung S0 dang ky
11 50 Hop 1 lo thuéc | USP30| 18th | QLPB-334-12
(Fludarabln tiém dong kho + 1
1 phosphat 50mg) | dng dung méi 2ml,
| thudc tiém tinh
mach.
Bocartin 150 Hop 1 lothudc | Tccs | 18th | QLPB-335-12
2 | (Carboplatin 150mg) | tiém truyén tinh
: marh 15ml _
Bocartin 150 Hop 1lothubce | Tccs | 24th | QLDB-336-12
(Carboplatin 150mr~) | tiém dor~ kho +1
3 ung dur ~ moi
15ml, thuoc t..m
tinh mach




wvocartin 450 Hoép 1 lo.thuéc L JCS 13th
(C op  450mg) t h
Bocartin 50 HoQp | 19 thude TCCS 18th | QLBB-338-12
5 | (Carboplatin 50mg) | tiém truyén tinh
mach Sml
Bocartin 50 Hop 1 lothuée | Tccs | 24th | QLPB-339-12
(Carboplatin 50mg) | tiém dong khoé + 1
6 éng dung méi Sml,
thudc tiém tinh
mach
Canpaxel 100 Hop 1 lo thubc | Usp32 | 24th | QLPB-340-12
7 (Paclitaxel 100mg) tiém tinh mach
16,7ml

Piéu 2: Céac don vj co thuoc dugc luu hanh phai in s6 ding ky duoc B4 Y te
cap 1én nhén thudc va phai chip hanh ding céc quy ché c6 lién quan dén san xuit
va luru hanh thudc. S6 ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-12 ¢6 gié tri 1 nim ké tir ngay
ky quyét dinh.

Piéu 3: Trong qua trinh lyu hanh thudc, nha san xuit phai két hop V@i cac
co s& didu tri dé theo doi hiéu lyc, d6 an toan, tac dung khéng mong mudn clia

thudc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, béo céo theo dung quy dinh hién hanh mbi
06 thang mot 14n v& Cuc Quan 1y duoc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

~ Ditu 5. Gidm doc S Y t€ cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va giam
d6c don vi ¢6 thuoc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.
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