Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUCQUANLYDuwoc Boc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: /1Qb-QLD Ha Noi, ngay/I~thang Y 2016
QUYET BPINH

Ve viéc ban hanh danh muc 02 thubc sdn xudt trong nuéc
(thudc diéu tri ung thu dang ky lan dau- s6 dang ky c6 hiéu lyc 02 nam)
dwoc cap s6 dang ky lwu hanh tai Viét Nam- Doi: 154

cuc TRUONG cuc QUANLYDuoc
Can clr Luat Dwoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ct Nghi dinh s6 63/2012/NDB-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh pha quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc cia Bo Y té-

Can ctr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cuia B truédng BO Y
té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém MI, quyén han va co cau té chirc cua Cuc
Quéan ly Duoc iudc BO Y té;

Can cl¢ Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua B0 Y té€ qui
dinh viéc dang ky iudc,
Can clr y kién cta Hoi dong tv van cép s6 dang ky lwu hanh thudc B Y ié-
Xét dé nghi ciia Phong Bang ky thudc - Cuc Quéan ly Dugc;
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc san xuat
trong nuéc (thude diéu i ung thu dang ky lan dau - s6 dang ky hiéu luc 02 nam)
duoc cdp sO dang ky lwvu hanh tai Viét Nam - Dot 154,

mDiéu 2: Cong ty sdn xudt va cong ty dang ky co6 thudc lvu hanh phai in s
dang ky duoc BO Y té cdp Ién nhén thubc va phai chdp hanh ding cac quy ché co
lién quan dén sén. xuat va lwu hanh thuéc, s6 dang ky cé ky hiéu QLPB-...-16 c6
gia tri 02 nam ké tlr ngay ky Quyeét dinh.

Diéu 3: Trong qua rinh lvu hanh thu6c, nha san xuat phai két hop voi cac
co s& diéu tri do Ihlic hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don va
ihco d6i hiéu luc, dd an loan, lac dung khéng mong muén cla thu6c tron ngudi
Viét Nam. Céng ty dang ky cdé rach nhiém téng hop cac bao cdo cua cac don vi
trén vé Cuc Quan ly Dwoc theo ddng quy dinh hién hanh moi 06 thang mat Ian.

*Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lwc ké tir ngay ky ban hanh.
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Diéu 5. Giam ddoc S¢ Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc trung vong va giam
doc cong ty san xudt va cong ty dang ky c6 thubc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noinhéan:
-Nhu'Biéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);
- TT. Lé Quang Cuong (dé blc);
- Cuc Quany - B6 Qudc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- Cuc Y té giao thdng van tai- B6 GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- BO Tai Chinh;
- Bao hiém x& hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh - B0 Y t&; 1rucrng Qubc Cuvong
Thanh tra B0 Y t€;
- Vién KN thudc T v va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Cbng ty Dwgc VN;
- Céc bénh vién, Vién co givong bénh tryc thudc BYT;
- Website ctia Cuc OLD, Tap chi Dvgc My phdm - Cuc OLD;
- Luu: VP, KDD, PKT (
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG Nuwéc Puoc CAP s6 PANG KY HEU Luc 02 NAM
(THUOC PIEV TRl UNG THU BANG KY LAN BDAU)- BOT 154 °
Ban hanh kém tiieo quyét dinh s&:ii3A..../QB-QLD, ngay .A5...1. 6

1. Congty dang ky: Cong ty cd phan BV Pharma (B/c: Ap 2. X4 Tan Thanh Tay-Huyén CU
Chi-Thanh ph6 H6 ChiMinh - Viét Nam)

1.1Nha san xuat: Gong ty c6 phan BV Pharma (B/c: Ap 2, X4 Tan Thanh Tay-Huyén Cu
Chi-Thanhph6 H6 ChiMinh - Viét Nam)

Hoat chdt chinh - Dangbao Tubi Tidu  Quy cach

STT Tén thubc N ~ X 0 da Y
Ham lvong ché tho chudn  dong goi S0 dang ky
1 BivoEro 150 Erlotinib (duéi dang Viénnénbao 36 TCCS Hop3vix 10  QLDB-553-16
Erlotinib HCI) phim thang vién
150mg

2. Congty dang ky: Cong ty co phan Dwgc phdm An Thién (B/c: 314 Bong Sao. Phuong 5.
Quéan 8, TP. H6 ChiMinh - Viét Nam)

2.1Nha s&n xuét: Cong ty co phan Dwgc phdm An Thién (DP/c: C16, duongso 9, KCNHiép
Phuéc, huyén Nha Bé, TP. H6 Chi Minh - ViétNam)

Hoat chdt chinh - Dangbao Tubi Tidu  Quy cach
Ham lvong 'ché tho chudn  dong goi

2 Capecitabine 150 AT Capecitabin 150mg Viénnénbao 24 TCCS Hop 2 vi, hop 3 QLPB-554-16
phim thang vi, hop 5 vi,
hop 10 vi X 10
vién. Hop 1
chai 30 vién,
hop 1 chai 60
vién, hop 1chai
100 vién

STT Tén thudc S6 dang ky
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