BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phac
86: 50 /QB-QLD Ha Néi, ngay ¥ thang ,j‘ﬂ_f_na“m 2018
QUYET PINH

Vi‘? viéc ban hanh danh myc 03 thuf:ic sin xuat trong nuwée
(thudc diéu tri ung thw diing ky lin dau- s6 ding ky c6 hig¢u lyc 02 niim)
duwoce cip sé ding ky lwu hanh tai Viét Nam- Pot 159 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Luat Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can ¢ Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chitc cia BO Y té;

Cin ¢t Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cta B trudng B6 Y
té vé viée quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t§ chirc cua Cuc
Quan Iy Duoc thudc Bd Y té;

Can cir Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 ctia B Y té quy
dinh viéc dang ky thudc,

Can ¢t y kién ctia Hoi ddng tu van cip gidy dang ky Iuu hanh thude, nguyén
lidu lam thube - B8 Y té;

Xét dé nghi ciia Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan ly Duoc;
QUYET PINH:

Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thubc sén xuét
trong nudce (thude didu tri ung thu ding ky 1in dau — sb diang ky hiéu luc 02 nam)
duge cip sé ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 159 bd sung.

Piéu 2: Cong ty san xuit va cdng ty dang ky ¢6 thubc luu hanh phai in sé
dang ky dugc B6 Y té cdp 1én nhin thudc va phai chdp hanh ding cac quy dinh ¢o
lién quan dén san xuét va luu hanh thube. S6 ding ky ¢6 ky hiéu QLPB-...-18 ¢6
gia tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qua trinh lyu hanh thudc, nha san xuat phai két hop véi cac
co s& didu tri dé thye hién theo ding cdc quy dinh hién hanh vé thudc ké don va
theo ddi an toan, hiéu qua, téc dung khéng mong mudn cta thude trén ngudi Viét
Nam. Céng ty dang ky ¢6 trdch nhiém tong hop céc béo cdo cua céc don vi trén vé
Cuc Quan ly Dugc theo ding quy dinh hién hanh mbi 06 thang mét lan.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Pidu 5. Giam dde SO Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung uong va giam
déc cong ty sin xudt va cong ty ding ky cé thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUOGNG
- Nhu Bicu 5; PHO CUC TRUONG
- BT. Nguyén Th| Kim Tién (de blc);
- TT. Trong Quéc Cuong (dé ble);
- Cuc Quén ¥~ B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;

-CucY té giao thong vén tai- B GTVT,

. Téng Cuc Hai Quan- B9 Tai Chinh;~”
- Bao hlem xa h(;n Viét Nam

Kham, chira bﬁ:nh B4 Y té; Thanh tra BO Y té;

- Vién KN thube TU va VKN thuéc TP.HCM;

- Téng Céng ty Duge VN - CTCP;

- Céc bénh vién, Vién cé giudng bénh truc thuge BYT;

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phiam — Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, BKT (15b).




CUC QUAN LY DUGQC

BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC (THUOC BIEU TRI UNG THU DANG
KY LAN DAU) DPUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM - PQT 159 bo sung

Ban hinh kém theo quyét dinh sé: 3.../QD-QLD, ngay/¥../.2L/2018

1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phin dwge phim Trung wong 2 (P/c: 56 9 - Tran Thdnh Téng -
qudn Hai Ba Trung - Ha Ngi - Viét Nam)
1.1 Nha san xuét: Cong ty cd phin dwge pham Trung wong 2 (D/c: Lo 27 Khu céng nghiép
Quang Minh, thi tran Quang Minh, huyén Mé Linh, Tp. Ha N¢i - Viét Nam)

. Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tigu | Quy cach T
S Tén thude Ham lugng ché tho (chuan| déng géi e 5
1 |[Capecitabine 150 Capecitabine 1530 | Vién nén bao| 36 |TCCS |Hop 1vix 10 | QLDB-649-18
2 |Capecitabine 500 Capecitabine 500  [Vién nén bao| 36 |TCCS |Hop 1 vix 10 | QLDB-650-18
8 B, o [HOVE 1

2. Cong ty dang ky: Céng ty cb phin dwgc vit tiry té Hai Dwong (P/c: 102 Chi Léng, thanh phé

Hai Duong - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuét: Céng ty b phéin duwoc vt tw y t& Hai Dwong (B/c: 102 Chi Léng, thanh phi

Hai Dwong - Viét Nam)

Trang 1

A < Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy céch Y
£ s : 86 d
il il Ham lwong ché tho [chuin| déng géi Ofeng X
3 |Duxena Docetaxel {(dudi Dung dich, 36 |USP |Hép 1 lo 4ml QLDbB-651-18
dang Docetaxel ddm dic dé |thang|37
trihydrat) 80mg/4ml [pha dung
dich tiém
truyén |
KT. CUC TRUOGNG
PHO CUC TRUONG
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