BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Djc 1dp - Ty do - Hanh phiic
Sé: g /QP-QLD Ha Noi, ngay /g tha'ny niim 2012
QUYET PINH

A Véyiéc. ban hanh danh muc 03 thudc san xuit trong nuwée
e (t_hu‘é_c diéu tri ung thu - s6 dang ky c6 hi¢u lue 01 niim)
dugc cip sb ding ky lvu hanh tai Viét Nam- Dot 136

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Dugce ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghj dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cu té chirc ctia BO Y té;

Cén clr Quyét dinh s 53/2008/QD-BYT n ay 30/12/2008 ciia By trudng Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc
Quan ly Dugc thude B$ Y té va Quyét dinh sé 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua
Bo truong BY Y t€ vé viée sira ddi, bd sung Didu 3 Quyet dinh s6 53/2008/QD-
BYT ngay 30/12/2008 cua B truéng Bo Y té quy dinh chirc ning, nhiém vu,
quyén han va co ciu té chirc cia Cuc Quan ly Duge thuéec B6 Y té;

Céan cr Théng tu sé 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciua B Y té Qui
dinh vi¢c ding ky thudc;

Can ctr y kién cua Héi déng xét duyét thuéc Bo Y té;

Xét dé nghi cta Trudng phong bing ky thuée - Cuc Quan ly Duoc;

QUYET PINH

Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thuéc; san xudt
trong nudce (thude diéu trj ung thu — sé ding ky hiéu lyc 01 nim) duoc cap so dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 136.

Diéu 2: Cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thuée luu hanh phai in sé
dang ky dugc B Y té cap lén nhan thudc va phai chap hanh ding céc quy ché co
lién quan dén sén xudt va luu hanh thuc. 6 dang ky c6 ky hidu QLBB-...-12 ¢
gid tri 01 nam ké tr ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3: Trong qué trinh lwu hanh thudc, nha san xuit phai két hop véi cac
co s& didu tri dé theo doi higu luc, d6 an toan, tac dung khéng mong muén cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo ding quy dinh hién hanh
m&i 06 théng mét I4n vé Cuc Quén Iy duoc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.




Pidu 5. Giam dbc So Y té céc tinh, thanh phf) truc thudc trung vong va gidm

dbc cong ty san xuét va cong ty dang ky co thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 5;

- =BT Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- Cuc Quén y - B§ Qudc phong, CucY té - Bo CA;
- Cuc Y té giao thong vén tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B$ Tii Chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam; .
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Khém, chita bénh - BO Y té; Thanh
traBoY té;
- Vién KN thubc TU va VKN thuée TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién co giudng bénh tryc thujc BYT;
_ Website cuia Cuc QLD, Tap chi Duge My phdm — Cyc QLD;
- Lwru: VP, KDD, DKT (2b).

Trirong Quoc Cudng
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DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 01 NAM
(THUOC PIEU TRI UNG THU, PANG KY LAN PAU)- DOT136

: Hoat chit [Dang thudc|Tudi| Tiéu | Quy céch £ as ,
~ ~ - - d 0
8TT Téu thuoe chinh ham lwgng | tho chuin| déng goi B9 anb‘ ky
1. CONG TY DANG KY
Cong ty ¢b phan duge pham
Bidiphar 1
498 Nguyén Thdai Hoc, Tp. Qui
Nhon, Tinh Binh Dinh - Viét
Nam
1.1 Nha sin xuét
Cong ty ¢b phin duge phim
Bidiphar 1
498 Nguyén Thdi Hoc, Tp. Qui
Nhon, Tinh Binh Dinh - Viét Nam .
1|Bestdocel 80 ' Docetaxel dungdich | 24 |TCCS |Hop 1 lo 2ml| QLDB-348-12
thudc tiém |thdng dung dich
dam dac thudce tiém
pha truyén dam dic + 1
tinh lo dung mdi
mach-80mg 7,33ml
2|Canpaxel 30 Paclitaxel Thudc tiém | 24 |TCCS [Hop1lo QLDB-349-12
pha truyén [thdng thude tiém
tinh 5ml
mach-30mg
2. CONG TY PANGKY
Cong ty c6 phan SPM
Lé 51- Buong s6 2- KCN Tdn
Tao- Q. Binh Tén- TP. HCM -
Viét Nam
2.1 Nha san xuit
Cong ty ¢ phin SPM ,
L6 51- Puong sé 2- KCN Tan Tao-
Q. Binh Tdn- TP. HCM - Viét Nam
3|Relotabin Capecitabin Vién nén 36 |TCCS |Hop3vix | QLDB-350-12
bao thang 10 vién /
phim-500mg -
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