CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BQYTE /
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 48 /Qb-QLD Ha Ni, ngay o6 thdng ¢, ndm 2017

QUYET DINH
Vvé viéc ban hanh danh muc 05 thuoc san xuit trong nudgc

(thude diu tri ung thu ding ky lan dau- s6 ding ky c6 hié¢u Iyc 02 nim)
duoc cap sb ding ky Iwu hanh tai Viét Nam- Dot 157

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luit Dugc ngay 06 thiang 4 nim 2016;

Cian cir Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t§ chirc ciia Bo Y té;

Cin cr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B§ truéng B6 Y
té vé viéc quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chtic ciia Cuc
Quan ly Duoc thudc Bo Y té;

Cin cir Thong tu s§ 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 ctia Bo Y té qui
dinh viéc ding ky thubc,

Cin ctt y kién cta Héi ddng tu vén cdp sb ding ky luu hanh thuéc Bo Y té;

Xét dé nghi ciia Phong Ping ky thuéc - Cuc Quén Iy Dugc;

QUYET PINH:
Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 05 thubc san xudt

trong nuorc (thuoc diéu trj ung thu ding ky 14n diu — s déng ky hi€u luc 02 nim)
dugc cp sb ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 157.

Piéu 2. Cong ty san xudt va cong ty ding ky c6 thudc luu hanh phai in sb
ding ky duogc B§ Y té cép 1én nhan thude va phéi chép hanh ding céc quy ché c
lién quan dén sin xudt va luu hanh thuéc. S§ ding ky cd ky hiéu QLDB-...-17 ¢6
gi4 tri 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qua trinh luu hanh thubc, nha san xuét pha1 két hop véi céc
co s& diéu trj dé thuc hién theo dung céc quy dinh hién hanh vé thubc k& don va
theo déi hiéu lyc, d6 an toan, tic dung khong mong mudn cua thubc trén nguoi

Viét Nam Cong ty ding ky cé trach nhiém tdng hop céc bao Ccao cua céc don vi
trén vé Cuc Quén ly Duoc theo ding quy dinh hién hanh m&i 06 thang méat 1in.

Piéu 4. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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Piéu 5. G1am dbc So Y té cac tinh, thanh pho truc thude t‘;l'un% :;n;g]hv; 51122
dbe cong ty san xuét va cong ty dang ky co thudc tai Piéu 1 chiu tr

hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhidn:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Th; Kim Tién (de blc);
- TT. Truong Quéc Cuong (dé b/c);
- Cuc Quan y - B Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
-CucY té giao théng vén tai- B6 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;
- Bao hiém xi th Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chira bénh - By Y té;
Thanh tra B9 Y té;

- Vlen KN thudc TU va VKN thudc TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc VN;

- Cac bénh vién, Vién ¢cé giudng bénh truc thuoc BYT;

- Website ciia Cyc QLD, Tap chi Duge My pham — Cyc QLD;
- Lwu: VT, KDD, DKT (15b).

5HO CUC TRUONG
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY DUQC Dgc 1dp - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 05 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
. DUQC CAP SO DANG KY HIEU LYC 02 NAM
(THUOC PIEU TRI UNG THU PANG KY LAN PAU) - DOT 157

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ﬂ-.-f./QD-QLD, ngayQb../02L. 8 Od 7
I. Cong ty ding ky: Céng ty ¢ phf‘m duge phﬁm Minh Dan (B/c: Lé E2, dieong N4, KCN Hoa
Xd, xd Léc Hoa, TP Nam Dinh, tinh Nam Dinh - Viét Nam)

1.1 Nhi sin xuit: Cong ty cd phin dwge phim Minh Dan (B/e: L6 NS, duong N5, KCN Hoa X4,
xa My Xa, TP Nam Dinh, tinh Nam Dinh - Viét Nam)

£ e Tudi - i _ '
STT Tén thube Hogt‘chat chinh Dgng‘bfio uol Tlexu Ql'xy cac’l.l S6 diing ky
Ham lugng che tho [chuin| doéng géi
1 (Fluorouracil 250 mg/  |Fluorouracil 250  [Dungdich | 24 |TCCS Hop 5 éng x QLDPB-590-17
5ml mg/5ml tiém thing Sml

2. Cong ty ding ky: Céng ty cb phin Duge-TTBYT Binh Dinh (B/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, P.
Quang Trung, TP. Qui Nhom, Binh Dinh - Vit Nam)

2.1 Nha sin xuit: Céng ty cb phin Duge-TTBYT Binh Dinh (D/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, P.
Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh - Viét Nam)

. P Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tisu Quy cich £ ax "
SLY WEn thinge Ham lrgng ché | tho |chudn| dénggsi | S°dAme kY
2 |Biluracil 1g Mai lg 20ml chifa: Dung dich 24 |USP37|H¢pl lo x 20ml| QLDB-591-17
S P\ L N SN
3 |Canpaxel 250 Méi lo 41,67 ml Dung djch 24 [USP38|Hop 1 lo QLDPB-592-17
chira: Paclitaxel tiém thang 41,67ml
250mg | S »
4  |Lyoxatin 100mg/20ml  |MG&i 20ml chtra: Dung djch 24 |USP37|Hop 1 lo 20ml QLDPB-593-17
Oxaliplatin 100mg |tiém thang

3. Cong ty diing ky: Céng ty Lién doanh Meyer - BPC. (D/c: 643-quoc 1§ 60, phuong Phi: Tén,
TP. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

3.1 Nha sin Xuét: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC. (P/e: 643-qudc 15 60, phuong Phi Tan,
TP. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

" X Hoat chat chinh - Dang bao Tudi| Tiéu Quy cich Sé a3 ;
: 3 k ding k
g et Ham lirgng ché | tho |chudn| déng géi 0 fang ky

Trang 1
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Amxerein

Capecitabin 500 mg

Vién nén bao|

phim théng vién

QLBB-594-F\

Trang 2

PHO cuC TRUANG
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