BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 52/QD-QLD
Ha Néi, ngay A9thdng 5 ndm 2014

QUYET DINH
Ve viéc ban hanh danh muc 01 thuoc san xuat trong nudc
(thube diéu tri ung thu’ dang ky lin diu- sb ding Ky c6 hiéu lye 02 nim)
dwge cap s6 ding ky lwu hanh tai Viét Nam- Dot 147

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu tb chirc cia Bo Y té;

Cin ctt Quyét dinh sb6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B¢ truong BO Y
té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co céu td chirc ctia Cuc
Quan ly Dugc thuoc Bo Y te

Can ctr Thong tu sd 22/2009/TT-BYT ngdy 24/11/2009 cia Bo Y té quy
dinh viéc dang ky thuoc

Cén cr y kién ctua Hoi dong tu vén cép sb dang ky luu hanh thubc Bo Y té;

Xét d& nghi ctia Truong phong Pang ky thudc - Cuc Quan ly Dugc;

QUYET PINH:

Didu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuat
trong nudc (thuoc didu tri ung thu dang ky 1in dau — s dang ky hiéu luc 02 nam)
duge cép s dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 147.

Piéu 2: Cong ty san xudt va cong ty dang ky co6 thudc luu hanh phai in s6
dang ky dugc Bo Y te cap l1én nhén thuoc va phai chip hanh ding céc quy ché c6
lién quan dén san xuit va luu hanh thudc. S ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-14 ¢6

gia tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

bieu 3: Trong qua trinh luu hanh thude, nha san xuét pha1 két hop véi céc
co s& didu tr dé thyuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n hanh ve thuoc ké don va
theo d6i hiéu lyc, d6 an toan, tic dung khéng mong mudn cta thude trén ngudi
Viét Nam. Cong ty dang ky co trach nhiém téng hop céc béo cdo cua cac don vi
trén vé Cuc Quan ly Dugce theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mdt 1an.

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



Piéu 5. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh pho true thude trung uong va giam

dbe cong ty san Xuét va cdng ty ddng ky c¢6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: ., G
- Nhu Diéu 5; _— CUC TRUONG

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Cuc Quéan y- B4 Quéc phong, Cuc Y té - B CA;

-CucY té giao thong van tai- BO GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Quan Iy Khdm, chita bénh - B Y t§; Thanh
tra Bo Y té; -
- Vién KN thudc TU va VKN thuée TP.HCM; N Truwong Québc Cwong
- Téng Céng ty Dugc VN;

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

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duge My phdm — Cuc QLD;

- Luru: VP, KDD, BKT (2b).




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO DANG KY HIEU LUC 02 NAM

(THUOC PIEU TRI UNG THU PANG KY LAN PAU)- POT 147.

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .227/QD-QLD, ngay .£9/.9./. 2014

1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan SPM (D/c: L6 51- Puomg s6 2- KCN Téan Tao- Q. Binh Tén-
TP. HCM - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Cong ty c phin SPM (B/c: L6 51- Puong s6 2- KCN Tan Tao- Q. Binh Tan-
TP. HCM - Viét Nam)

a £ Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cich £ 2 .
2 : 2 ky
L Tén thuoc Ham lwgng ché | tho |chudn| doéng géi S0 ding ky
1 |Bipinor 50 Bicalutamide 50mg |Vién nén 36 |TCCS Hop3vix 10 | QLPB-461-14
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