
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIETNAM . . . 
Cl)C QUAN LY DUQ'C D()c l~p- T\f do- H~nh phuc 

S6: JL( Lf /QD-QLD 
Ha N9i, ngay) 0 thang 9 nam 2013 

':~- QUYET DJNH 
'' V~ vi.~c ban hanh danh ml}c 04 thuAc san xu~t trong nml'c 

(thuAc di~u tr! ung thrr, dang ky lfin dfiu- sA dang ky c6 hi~u 1\fc 02 nam) 
dtr<_rc c~p sA dang ky ltru hanh t~i Vi~t Nam- Dgt 141 

Cl)C TRUONG Cl)C QUA,N L Y DUQC 

Can Clr Lu?t Duqc ngay 14 thang 6 nam 2005; 
.. ~ ..... , 

Can Clr Nghi' dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy 
dinh chuc nang, nhi~m Vl,l, quy@n h~n va ca c~u t6 chile cua B9 y tS; 

Can cu Quy@t diPJl sfJ 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 tru&ng R9 
y tS v@ vi~c quy dinh chuc nang, nhi~m Vl,l, quy@n h~n va ca c~u t6 chuc cua Cl,lC 
Quan ly Duqc thu(>c B9 Y tS va QuySt dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua 
B9 truemg B9 Y tS v@ vi~c sua d6i, b6 sung Di@u 3 QuySt dinh s6 53/2008/QD­
BYT ngay 30/12/2008 cua B9 truemg B9 Y tS quy dinh chuc nang, nhi~m v1,1, 
quy@n h~n va ca c~u t6 chuc cua C1,1c Quan ly Duqc thu(>c B9 Y tS; 

Can cu Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24111/2009 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 d@ nghi cua Truong phong Dang ky thu6c - Cl,lc Quan ly Duqc; 

QUYET DfNH 

Di~u 1: Ban hanh kern theo QuySt dinh nay danh ml,lc 04 thu6c san xu~t 
trong nu6c (thu6c di@u tri ung thu, dang ky l~n d~u- s6 dang ky hi~u h,rc 02 nam) 
duqc c~p s6 dang ky 1 uu hanh t~i Vi~t N am - Dqt 141. 

Di~u 2: Cong ty san xu~t va cong ty dang ky c6 thu6c luu hanh phai in s6 
dang ky duqc B9 y tS c~p len nhan thu6c va phai ch~p hanh dung cac 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 hqp v6i cac 
ca sa di@u tri dS thvc hi~n theo dung cac quy dinh hi~n hanh v@ thu6c ke dan va 
theo doi hi~u lvc , d9 an toan, tac d1,1ng khong mong mu6n cua thu6c tren -nguoi 
Vi~t Nam va tbng hqp, bao cao theo d{mg quy dinh hi~n hanh m6i 06 thang m(>t 
lfrn v@ C\lC Quan ly duqc. 

  
 
 
 
 

         
 
 
 
 
     www.LuatVietnam.vn 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

          
     



  
 
 
 
 

         
 
 
 
 
     www.LuatVietnam.vn 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

          
     



B<)YTE 

Cl)C QUAN LY DUQC 

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHiA VIETNAM 

D()c l~p - T\f do - H~nh phuc 

DANH M1)C 04 THUOC SAN XUAT TRONG NVdc DVQC CAP SO DANG KY HIEU LljC 02 NAM 
(THUOC DIEU TRl UNG THV, DANG KY LANDAU)- DQT 141 

STT 

1 

STT 

2 

STT 

3 

Ban h~n~·kem theo quy~t dinh s6: ~1.4/;{f.. . ./QD-QLD, ngay AO .. .IJJ. . .I .• } .. J.."U) 

1. Co11;g ty dang ky: Cong ty cA ph§n dtrQ'c phAm Bidiphar 1 (Die: 498 Nguyin Thai H9c, Tp. 
Qui Nhan," Tzri}i Binh Djnh - Vi~t Nam) 

1.1 Nha sim xu~t: Co_!lg ty cA ph§n dtrQ'C phAm Bidiphar 1 (Die: 498 Nguyin Thai H9c, Tp. Qui 
Nhan, Tinh Binh Dinh - Vi~t Nam) 

Ten thuac 
Hol;lt chit chinh - Dl;lng biw TuBi Tieu Quy each 

sa dang kY 
Ham ltrQ'ng ch~ thQ chuAn dong goi 

Lyoxatin 50 Oxaliplatin 50mg B9t dong 36 TCCS H9p 1 IQ QLDB-396-13 
kh6 pha tiem thang 

2. Cong ty dang ky: Cong ty cA ph§n SPM (Die: Lo 51- Duimg s6 2- KCN Tan Tc;zo- Q. Binh Tan­
TP. HCM- Vi~t Nam) 

2.1 Nha san xu~t: Cong ty cA ph§n SPM (Die: Lo 51- Duimg s6 2- KCN Tan Tc;zo- Q. Binh Tan­
TP. HCM - Vi~t Nam) 

Ten thuac 
Hol;lt chit chinh - Dl;lng bao TuBi Tieu Quy each 

sa dang kY 
Ham ltrQ'ng ch~ thQ chuAn dong goi 

Dilonas Anastrozole 1 mg Vien m5n bao 36 TCCS H9p 3 vi x 10 QLDB-397-13 
phim thang vi en 

3. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Shine Pharma (Die: 3138140 Thanh Thai, P.14, Q. Binh Tan, 
TP. H6 Chi Minh -) 

3.1 Nha san xu~t: Chi nhanh Cong ty cA ph§n dtrQ'c phAm Phong Phu- Nha may san xu~t 
dtrQ'C phAm Usarichpharm (Die: Lo 12, Duimg s6 8, KCN Tan Tc;zo, Q. Binh Tan, TP. H6 Chi 
Minh-) 

Ten thuac 
Hol;lt chit chinh - Dl;lng bao TuBi Tieu Quy each sa dang ky 

Ham ltrQ'ng ch~ thQ chuAn dong goi 

Aritrodex Anastrozol 1 mg Vien m5n bao 36 TCCS H9p 3 vi QLDB-398-13 
phim thang nh6m/PVC x 10 

vi en 
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phim thang PVC x 10 vien 

Truong Quae CU'01lg 

Trang 2 
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