BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phic
S8: 4+ /QDP-QLD Ha Noi, ngay /( thang0] ncim 2018
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thuéc nuée ngoai
(thudc diéu tri ung thu ding ky ldn diu - s6 dang ky ¢6 hiéu luc 02 nim)
duoc cap s dang Ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 98 (b6 sung)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Luat Dugce ngay 06/4/2016;

Céan ci Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh pht quy
dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic clia Bo Y t€;

Cén cit Quyé€t dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 clia Bo trudng Bo Y
t€ quy dinh chifc ning, nhiém vy, quyén han va co cfu t8 chic ctia Cuc Quan 1y
dugc thudc BO Y t€;

Cén ctt y kién clia Hoi déng tu vdn cép gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thuéc - BO Y t€;

Xét dé nghi cia Trudng Phong Ping ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 01 thudc nudc
ngoai (thude diéu tri ung thu dang k¢ 14n ddu - s6 ding ky c6 hiéu luc 02 nim)
dugc cédp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 98 (b6 sung).

Diéu 2. Nha san xuat va cong ty dang ky thudc c¢6 trdch nhiém cung cp
thudc vao Viét Nam theo diing cdc ho so tai liéu da diang ky véi Bo Y t€. S6 diang
ky dugc BO Y t€ Viét Nam cép phai dugc in 1én nhén thude. S6 dang ky VN2-
656-18 c6 gia trj 02 nam ké tir ngay 19/9/2017 va thay thé s6 ding ky VN-
20693-17.

Piéu 3. Trong qud trinh Ivu hanh, cong ty dang ky thudc, nha san xuat
phéi phéi hop véi cic co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thu6c ké don va theo ddi an toan hiéu qua, tdic dung khong mong mudn
ctia thude trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo cdo theo ding quy dinh hién
hanh méi 06 thdng mot 14n vé Cuc Quan 1y Duac.

Diéu 4. Nha san xudt va cong ty ding ky thudc phéi chdp hanh ddy du
phdp luat cia nu6c CHXHCN Viét Nam va cic quy dinh cia B Y t€ vé nhap
khéu thu6c va luu hanh thudc tai Viét Nam; néu c6 bat cit thay déi gi trong qué



trinh luu hanh thu6c & nudce sd tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc

Quan 1y Duoc - Bo Y t&€ Viét Nam.

Piéu 5. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 6. Giam d6c SO Y t€ cac tinh, thanh phd truc thudc trung vong, gidm
d6c nha san xuat va cong ty dang ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu biéu 6;

- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Truong Qudc Cudng (dé b/c);

- Cuc Quan Y - B Quéc phong, Cuc Y t€ - Bo Cong an;
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - Bo Giao thong van tai;

* - Téng cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém Xa hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Khdm, chita bénh - BO Y t&,
Thanh tra BO Y té;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thude TP. HCM;

- Téng Cong ty Duoc VN;

- Céc Cong ty XNK Dugc phdm;

- Céc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y t&;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duoc va MP - Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, DKT(10).

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG




CUC QUAN LY DUQC

BO Y TE

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAI PIEU TR] UNG THU PANG KY LAN DAU
PUQC CAP SO PANG KY LUU HANH HIEU LUC 02 NAM - DOT 98 (BO SUNG).

Ban hanh kém theo quyét dinh sb: 4.%./QD-QLD, ngayA6../.00./. 2.8

1. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam (D/c: S6 23 Pai l¢ Péc Ldp, khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore, huyén Thudn An, tinh Binh Duwong - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuit: Nang Kuang Pharmaceutical Co., Ltd. (D/c: No. 1001, Zhongshan Rd.,

Xinhua Dist., Tainan City - Taiwan)

A ’ . .m -
STT Tén thube Hogt‘chat chinh - D:_mg‘béo Tubi T:e:u Qt'xy cac'l'l S6 ding ky
Ham lugng che tho |chuan| dong goi
I |lsotera Injection Docetaxel (dudi Dung dich 24 INSX [Hop 1 lo 4ml VN2-656-18
Concentrate 20mg/ml  |dang docetaxel dam dic dé |thang
trihydrat) 80mg/4ml |pha dung
dich‘tiém
truyén
KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG
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