BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
sé:4) ]~ /QP-QLD Ha Néi, ngay 20 thdng J/ Trem 2012
’ QUYET PINH

Ve viéc ban hanh danh muc 04 thuoc sin xuit trong nwée
(thuoc diéu tri ung thU', ding ky lan dAu- s6 ding ky c6 hiéu lyc 01 nim)
~dugc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam- Dot 137
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CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cu Luat Dugc nge‘xy 14 thédng 6 ndm 2005;

Cin cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chuc ndng, nhiém vy, quyen han va co c4u t6 chirc clia B Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua BS truong Bo
Y té vé viéc quy dinh chic nang, nhiém vy, quyen han va co cdu td chirc ctia Cuc
Quan ly Duge thude B Y té va Quyet dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua
Bo truorng Bo Y té vé viéc sira dbi, bd sung Dleu 3 Quyét dinh sé 53/2008/Qb-
BYT ngay 30/12/2008 cua Bo trudng BO Y té quy dinh chirc ndng, nhigm vy,
quyén han va co cdu t chirc ctia Cuc Quan ly Dugc thugec BO Y té;

Cén ctr Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B6 Y té quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ¢t y kién ctia Hoi ddng xét duyét thude By Y té;
Xét d& nghi cua Trudng phong Piang ky thude - Cuc Quan ly Dugc;

QUYET PINH

Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thube san xuat
trong nude (thuoc diéu tri ung thu, ding ky 14n dau — s6 dang ky hiéu lyc 01 nim)
duogc cap sb diang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 137.

Piéu 2: Cong ty san Xuét va cong ty dang ky c6 thudc luu hanh phai i in sO
dang ky dugc BO Y te cép 18n nhan thudc va phai chép hanh dung céc quy ché co
lién quan dén san xuit va luu hanh thudc. S6 ding ky ¢6 ky hiéu QLDB-...-12 co
gid tri 01 nam ké tir ngdy ky Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qua trinh luu hanh thudc, nha san xuét phai két “hop véi cac
co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thube ké don va
theo doi hi¢u luc, d6 an toan, tac dung khéng mong mudn cia thuoc trén nguoi

Viét Nam va tdng hop, bao cdo theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot
l4n vé Cuc Quan 1y dugc.




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

. Pieu 5. Gidm déc S¢'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong va gidm
d6c cong ty san xuat va cong ty ding ky c6 thude tai Piéu 1 chiju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quén y - B4 Qudc phong, Cuc Y té - B§ CA;
-Cuc Y té giao théng vén tai- B§ GTVT;
- Téng Cyc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Béo hiém xa héi Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh - B4 Y té; Thanh

tra B Y té; RS
- Vién KN thuée TU va VKN thuéc TP.HCM; Truwong Quéc Cwdng
- Tong Cong ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién cé givdng bénh tryc thuc}c BYT;
- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc My pham — Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).




BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLYDUQC . Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUOC CAP SO PANG KY HIEU LUC 01 NAM
(THUOC D[EU TRI UNG THU, PANG KY LAN PAU)- BQT137

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: j) ...... /QD-QLD, ngayam.../.(ﬂﬂ/mbz—/

. £ Hoat chit Dang thuc | Tudi | Tiéu Quy céch i ;
¥ Ton e chinh ham lwgng | tho |chuin doéng goi o0 Sing iy
1. CONG TY PANG KY: Céng ty ¢ phin dwgc phim Bidiphar 1
D/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, Tp. Qui Nhon, Tinh Binh Dinh - Viét Nam
1.1 Nha san xuit: Céng ty c¢b phin dwgc phim Bidiphar 1
B/c: 498 Nguyén Thai Hoc, Tp. Qui Nhon, Tinh Binh Dinh - Viét Nam
1 |Bigemax lg Gemcitabin HCl'  |Thubc tiém 36 |[USP |Hop 1 lo thubc | QLDB-360-12
’ dong thang|32  [tiém dbng kho
kh6-Gemcitabi|
n 1000mg
2 |Bigemax 200 Gemitabin HCI |Thubc tiem | 36 USP  |Hop 1 lo thubc | QLDB-361-12
: ; |dong thang|30 tiém dong kho
khé-Gemcitabi + 1 6ng dung
n 200mg moi Sml
3 |Lyoxatin 100 .| Oxaliplatin Dung dich 24 |TCCS [Hop 1lox QLBbB-362-12
tiém pha thang 50ml
" |truyén tinh
mach-100mg
4 |Lyoxatin 50 Oxaliplatin Dung dich 24 |TCCS |Hop 1lox QLBbB-363-12
tiém pha thang 25ml
truyén tinh
_|mach-50_mg
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