BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Bic lip - Ty do - Hanh phie

o: 294 /QD-QLD

Ha Ngi, ngay 08 thang ¢{ ndm 2013

QUYET PINH
V& viée ban hianh danh myc 02 thude sin xuft trong nwée
(thude diéu trj ung thw, ding ky lan déu- s6 ding k¥ ¢6 hiéu lwe 02 nim)
dwge cap s6 diang ky lwu hanh tai Viét Nam- Dot 142

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén ¢ Ludt Duge ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Ciin cit Nghi dinh s 63/2012/NP-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phit quy
dinh chirc na.ng, nhig¢m vy, :;lu}ren han va co céu td chic clia B§ Y té;

Cin cir Quyét dinh 56 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B tudmg B Y
té vé viéc quy dinh chirc nﬂng, nhiém wy, qu_‘,-'En han va co céu to chic cia Cuc
Quan |y Duge thuge BG 'Y te;

Can cir Théng tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B& Y té quy
dinh viée ding k¥ thube;

Cén ot ¥ kién cia Hbi dong tw van cap so déng k¥ luu hanh thudc B§ Y t&;

Xét de nghj cia Trudng phong Péng ky thudc - Cyc Quan 1y Dugc;

- QUYET PINH

Diéu 1: Ban hanh kém theo Quy¢t dinh nay danh myc 02 thudc san xuét trong
n-_rém (fhuo:: diéu trj ung thu, ding ky lén ddu - s6 dang ky higu lyc 02 nim) dugc
cap sb dang k¥ luu hanh tai Viét Nam - Bt 142.

Diéu 2: Céng t san xudt va céing ty ding ky cé thude lwu hanh phai in s6
ding ky duge BS Y t& céip |&n nhin thubc va phai chdp hinh ding céc quy ché cé
lién quan dén san xudt va luu hanh thudc. Sé ding ky co k¥ higu QLDB-...-13 ¢6
gid tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qué trinh luvu hanh thude, nha san xuit phai két hop véi cac
co & diéu tri dé thyc hién theo ding cac quy dinh hién hinh vé thube ké don va
theo déi higu lye, d6 an todn, tic dung khéng mong muén cia thube trén ngudi
Viét Nam va téng hop, béo céo theo ding quy dinh hién hinh méi 06 thang mét
lin vé Cyc Quén 1y dirge.

Pieu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.



_ Dleus. Giam doc 8o Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thuoc trung vong va giam
dbe cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu DPiéu 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c),
- Cyuc Quén y - B4 Qudc phong, Cuc Y té - B6 CA;
- Cuc Y té giao thong v4n tai- B) GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B¢ Tai Chinh;
- Bio hiém xa hoi Viét Nam; o=
- Vu Phap ché, Cuc Quén Iy Khm, chira bénh - B4 Y t&; Thahlc -
traBo Y té; NGGE L
- Viél'l KN thlléc TU va VKN ﬂ'lU6C TPHCM, Tr“rovng Quéc Cu"‘:rng
- Téng Céng ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién cé giudmg bénh trye thuge BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge My phﬁm —Cuye QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).




BOY TE - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC PIEU TRI UNG THU, PANG KY LAN DAU)- BOT 142

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: o294..../QD-QLD, ngay 0F../. 4. ./.s207 T

1. Cong ty ding ky: Cong ty Cb phéin BV Pharma (B/c: Ap 2, Xa Tan Thanh Tdy-Huyén Cii
Chi-Thanh phé Hé Chi Minh - Vigt Nam)

1.1 Nha san xufit: Céng ty C8 phan BV Pharma (D/c: Ap 2, Xi Tan Thanh Tdy-Huyén Cii
Chi-Thanh phé H6 Chi Minh - Viét Nam)

Hoat chét chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu [ Quy cach .
b thube Ham lwong aclm’é tho |chufin| déng géi 86 dang ky
1 [Argatro Anastrozol 1mg Vién nén bao| 24 |TCCS [Hop 3 vix 10 | QLDB-409-13
: phim thang| - vién (vi nhom - '
nhém), Hop 3
vix 10 vién (v
nhdém - PVC)
2 |Umkanas Anastrozol 1mg Vién nén bao| 24 |[TCCS [Hop3vix10 | QLDB-410-13
phim thang vién (vi nhom - '
nhém), Hop 3
vix 10 vién (vi
nhom - PVC)
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