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Ha N¢i, ngay 40 thang G nam 2013

QUYET PINH
an hanh danh muc 04 thuéc san xuat trong nwéc
1g thu, dang ky lin dau- s6 diang ky c6 hiéu lyc 02 nim)
ip s dang ky luu hanh tai Viét Nam- Dot 141

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctr Ngh1 dmh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau to chitic cia Bo Y té;

Cnn ciy ﬁnvnf dinh s qn 53/2008/Qb-BYT ncmv '2()/17/7009 cna RO frlmmc B

Y té vé viéc quy dmh chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co ciu td chic cia Cuc
Quan ly Dugc thuge B Y té va Quyet dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua
Bo trudng Bo Y té vé viée stra dbi, bd sung Dleu 3 Quyét dinh s 53/2008/QD-
BYT ngay 30/12/2008 cia Bo truong Bo Y té quy dinh chirc ning, nhiém vu,
quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Quan 1y Dugc thude B Y té;

Cén ctr Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B§ Y € quy
dinh viéc dang ky thuoc;

Can ctr y kién ctia Hoi ddng tur vén cip sb dang ky luu hanh thudc B Y té;

Xét d& nghi cua Trudng phong Dang ky thude - Cuc Quan 1y Duoc;

MNY YYF’m I‘\‘I'\JH

Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay daph muc 04 thudc san xudt
trong nudc (thudce di€u tri ung thu, dang ky lan dau — s6 déng ky hi€u luc 02 ndm)
dugc cap sé dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 141.

Picu 2: Cong ty san Xuét va cong ty dang ky ¢ thudc luu hanh pha1 in sé
dang ky dugc B6 Y te cip 1én nhin thuoc va phai chdp hanh ding céac quy ché ¢6
lién quan dén san xuét va luu hanh thubc. S6 dang ky ¢ ky hiéu QLDB-...-13 ¢6
gia tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qua trinh luu hanh thube, nha san xudt phai két hop véi céc
co s& diéu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién hanh vé thubc ké don va
theo doi hiéu luc, do an toan, tdc dung khong mong mudn ctia thude trén r~roi
Viégth  va tong hop, béo céo theo dung quy dinh hién hanh mo1 06 thang mot
lan vé Cuc Ouan 1V duoc.



micu 4. Yuyct dinn nay Co iled 1ge Ko U HEdy Ky Ddil Lalill.

P 15 Giam dbc SOY té cac tinh, | 1h pho truc thudc trur  vor n
dbc cong ty san xuét va cong ty dang ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. /

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5; 'YI(IG

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé blc);

- Cuc Quan y- B6 Quéc phong, Cuc Y té - B§ CA;
- Cuc Y té giao thong vén tai- BO GTVT; /
- Téng Cuc Hai Quan- B$ Tai Chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; S~
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh - B§ Y té; Thanh -
traBoY té;

- Vién KN thubc TU va VKN thuée TP.HCM; I''wong Quoc Cudng
- Tong Cong ty Dugc VN;

-Cicbénhv .V 1 th  thu  BYT;

- Website ctia Cuc QLD Tap chi Duqc M§ phdm — Cuc QLD;

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




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc 1ap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 04 TRONG NUGC BUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
[ UNG THU, PANG KY LAN DAU)- bOT 141
Bant inh s&: ,24Y.../QD-QLD, ngdy AC...).4..1. 043
1. Cong ty d hin dwge phim Bidiphar 1 (P/c: 498 Nguyén Thai Hoc, Tp.
Qui Nhon, Th am)

1.1 Nha san xuit: Cong ty cb phin dwge phim Bidiphar 1 (D/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, Tp. Qui
Nhon, Tinh Binh Dinh - Viét Nam)

. % Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy cach S8 da ,
STT Tén thuoe Ham lwgng ché tho |chudn| doéng gobi 0 ding ky
1 |Lyoxatin 50 Oxaliplatin 50mg Bt dong 36 |TCCS

Hop 1 lo QLDB-396-13

kho pha tiém|thang

2. Cong ty ding ky: Cong ty ¢ phan SPM (B/c: L6 51- Puong s6 2- KCN Tan Tao- Q. Binh Tan-
TP. HCM - Viét Nam)

2.1 Nha san xuit: Cong ty ¢ phin SPM (B/c: L6 51- Puong 56 2- KCN Tan Tao- Q. Binh Tin-
TP. HCM - Viét Nam)

A £ Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tieu Quy céch £ ax ,
STT Tén thude Ham lwong ché tho |chuidn| dong géi 50 dang ky
2 (Dilonas Anastrozole 1mg Vién nén bao| 36 {TCCS [Hop 3 vix 10 QLDbB-397-13
phim thang vién

3. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Shine Pharma (D/c: 3/38/40 Thanh Thdi, P.14, Q. Binh Tdn,
TP. Ho Chi Minh -)

3.1 Nha séin xuét: Chi nhanh Céng ty ¢6 phin dwge phim Phong Phii- Nha may sin xuat
dwge pham Usari® °

“e: L6 12, Puon 56 8, KCN Tén Tao, Q. Binh Tén, TP. Ho Chi
Minh -)
n £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich Sé da ;
STT Ten thude Ham lugng ché tho [chudn| déng géi 0 dang ky
3 |Aritrodex Anastrozol 1mg Vién nén bao] 36 |TCCS |Hop 3 vi QLDB-398-13
phim thang nhom/PVC x 10
vién







