
BOYTE eONG HO.A xA HOI eHU NGHiA VIETNAM . . . 
eve QUAN L Y DUQe D()c l~p- Tl}' do- H~nh phuc 

Sf>: .;fb q /QD-QLD 
Ha N(Ji, ngay j_fthang£ nam 2013 

QUYETDJNH 
V~ vi~c ban himh danh IDl]C 02 thuBc san xu~t trong nll'O'C 

(thuBc di~u tt;j ung thll', dang Icy l~n d~u- s8 dang ky c6 hi~u ll}'c 02 nam) 
~~q~~ c~p sB dang ky IU'u himh t~i Vi~t Nam- DQ1140 

. • l 

0 0 ' , 0 M 0 :..-::.. \ ~, , .. 

" ' ', '··· 

CVCTRUONGCVCQUANLYDUQC 

Can cu Lu~t Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005; ' 

Can cu Nghi dinh sf> 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy 
dinh chuc nang, nhi~m Vl;l, quySn h~n va CCY c&u t6 chuc cua B9 y tS; 

Can cu QuySt dinh sf> 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 trucmg B9 
y tS vS vi~c quy dinh chuc nang, nhi~m Vl;l, quySn h~n va CCY c&u t6 chuc cua C\lC 
Qwin ly Dugc thu()c B9 Y tS va QuySt dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua 
B9 truemg B9 Y tS vS vi~c sua d6i, b6 sung DiSu 3 QuySt dinh s6 53/2008/QD­
BYT ngay 30/12/2008 cua B9 truang B() Y tS quy dinh chuc nang, nhi~m V\1, 
quySn h~n va CCY c&u t6 chuc cua C\lC Quan ly Dugc thu9c B9 y tS; 

Can cu Thong tu sf> 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B9 Y tS quy 
dinh vi~c dang ky thu6c; 

Can cu y kiSn cua H9i d6ng tu v&n c§.p s6 dang kY luu hanh_thu6c B9 Y tS; 

Xet dS nghi cua Tru&ng phong Dang kY thuf>c - C\lc Qufm ly Dugc; 

QUYETDlNH 

Di~u 1: Ban hanh kern theo QuySt dinh nay danh m\}c 02 thuf>c s~m xu§.t 
trong nuac (thu6c disu tri ung thu, dang kY lfin dfiu- s6 dang kY hi~u h,.rc 02 nam) 
dugc c§.p s6 dang kY luu hanh t~i Vi~t Nam- Dgt 140. 

Di~u 2: Cong ty san xu§.t va cong ty dang kY c6 thuf>c luu hanh phai in sf> 
dang ky dugc B9 y tS c&p len nhan thu6c va phai ch§.p hanh dung d.c quy chS c6 
lien quan dSn san xu§.t va luu hanh thu6c. s6 dang kY c6 ky hi~u QLDB-... -13 c6 
gia tri 02 nam kS tu ngay ky Quyst dinh. . . · 

Dieu 3: Trong qua trinh luu hanh thu6c, nha san xu§.t phai kSt hgp vai cac 
CCY so diSu tri dS thvc hi~n theo dung cac quy dinh hi~n hanh vS thu6c ke dan va 
theo doi hi~u h,.rc, d9 an tofm, tac dlfng khong mong mu6n cua thubc tren ngm)i 
':i~t !'Jam va,t6ng hgp, bao cao theo dung quy dinh hi~n hanh m6i 06 thang m9t 
lan ve Cvc Quan ly dugc. 
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Di~u 4. QuySt dinh nay c6 hi~u lgc kS tir ngay ky ban hanh. 

Di~u 5. Giam dBc Sa y tS cac tinh, thanh phB tnrc thu{)c trung uang va giam 
d6c cong ty sfm xu~t va cong ty dang kY c6 thu6c t~i DiSu 1 chiu tnich nhi~m thi 
hanh Quyst dinh nay.!. 

Noi nhQ.n: 
- Nhu DiSu 5; 

- BT. Nguy€n Thi Kim Ti~n (d€ b/c); 
- C1,1c Quan y - BQ Qu6c phong, C1,1c Y t~ - BQ CA; 
- C1,1c Y t~ giao thong v~n tfti- BQ GTVT; 
- T6ng C1,1c Hai Quan- BQ Tai Chinh; . \ . 
- Bao hi8m xa hQi Vi~t Nam; · ~ ~:!i:o"!\'~~ 
- V1,1 Phap ch~, C1,1c Quan ly Kham, chua b~nh- B9 Y t~; Tha 
tra BQ Y t~; 
- Vi~n KN thu6c nJ va VKN thu6c TP.HCM; 
- T6ng Cong ty Duqc VN.; 

rtrang QuAe Cuirng 

- Cac b~nh vi~n, Vi~n c6 giu(mg b~nh tnrc thu<)c BYT; 
-Website cua C1,1c QLD, T~p chi Duqc My phAm- C1,1c QLD; 
- Luu: VP, KDD, DKT (2b). 
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BQYTE 

Cl)C QUAN LY DUQC 

CQNG HOA xA HOI CHU NGHIA VI$T NAM 

D{lc l~p - Tg do - H~nh phuc 

DANH M(JC 02 THUOC sAN XUAT TRONG NVdC DVOC CAP SO DANG KY HI$U LljC 02 NAM 
(THUOC DIEU TRl UNG THV, DANG KY LANDAU)- DOT 140 

STT 

1 

Ban h~mh kern theo quy~t dinh s6:/(.~ 1-f .. ./QD-QLD, ngaxfj .. ./.6· .. ./ .... cL!L!J. 

1. Cong ty dang ky: Cong ty cA phin dU'Q'c phiim Ha Tay (fJ/c: 1 OA Quang Trung- Ha Dong­
Ha N(Ji - Vi¢t Nam) 

1.1 Nha san xu~t: Cong ty cA phin dll'Q'C phiim Ha Tay (Die: La !(he- Van Khe - Ha Dong- Ha 
N(Ji - Vi¢t Nam) 

Ten thuAc 
Ho~t ch§t chinh - D~ng bao Tuc3i Tieu Quy each sA dangk:f 

Ham Im;mg ch~ thQ chuin dong goi 

Hyxota 500 mg Hydroxyurea 500 Vien nang 36 USP H(>p 10 vi x 10 QLDB-385-13 
mg cfrng 32 vi en 

...... ·---- ·-·- ····· -
__ th~n-~ .. -· .. ... ·-··-· ·--···· ····---- ----···· _ ....... ... 

STT 

2 

.. . ·-··---

2. Cong ty dang k:f: Cong ty TNHH dll'Q'c phiim Ha Dong (Die: Khu tcjp thi XNXD 4, Duyen 
Thai, Thuang Tin, Ha N(Ji- Vi¢t nam) 

2.1 Nha san xu~t: Cong ty cA phin dU'Q'C TW Mediplantex (fJ/c: Th6n Trung Hcju, xii Ti€n 
Phong, huy¢n Me Linh, Ha N(Ji - Vi¢t nam) 

Ten thuAc 
Ho~t ch§t chinh - D~ng bao Tuc3i Tieu Quy each sA dang ky 

Ham Im;mg ch~ thQ chuin dong goi 

Thalidomde Thalidomid 1 OOmg Vien nang 36 TCCS h(>p 3 vi, 10 vi QLDB-386-13 
cfrng thang : x 10 vien 

I 

Trang 1 
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