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BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Ddc lap - Tw do - Hanh phic
So: 48 /QP-QLD Ha Ngi, ngay o thdng ¢ ndm 2017
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 05 thuoc san xuit trong nudc

AO HIEM X A HO! Vl@fimm ficu tri ung thlr dang ky lan dau- so dang ky ¢6 hiéu lurc 02 nam)

937 1 dwoge cap SO dang ky lwu hanh tai Viét Nam- Dot 157
)EN Ngay: . JO[B[”’?
huyén:......ooovveni. .. CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC
ru ho so so

--------------

Cin ¢t Luat Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngiy 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc cia Bd Y té;

Cian cr Quyét dinh s6 3861/QP-BYT ngay 30/9/2013 cta B$ truéng B Y
té vé viéc quy dinh chirc ning, nhiém wu, quyén han va co cau td chirc cia Cuc
Quan ly Dugc thuoc Bo Y té:

Can c Théng tu sd 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia Bd Y té qui
dinh viéc ding ky thudc,

Cin cit y kién cia Hoi ddng tu van cip sb diang ky luu hanh thube Bo Y té;

Xét dé nghi ctia Phong Ping ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc;

QUYLT PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 05 thudc sin xuit
trong nude (thude diéu tri ung thu dang ky lan dau — s6 ding ky hiéu luc 02 nim)
duoc cap sd ding ky Iru hanh tai Viét Nam - Dot 157.

Pieu 2. Cong ty san xudt va codng ty ding ky coé thube lru hanh phai in s6
ding ky duoc B6 Y té cip 1én nhin thubc va phai chap hanh ding cac quy ché c6
lién quan dén san xuit va luu hanh thude. S6 ding ky ¢6 ky hiéu QLDB-...-17 ¢
gia tri 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh lwu hanh thuéc, nha san xuat phai két hop vdi cac
co s& didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don va
theo do1 hi€u luc, do an toan, tic dung khong mong muédn cua thudc trén nguoi
Viét Nam. Cong ty ding ky cé trach nhiém tong hop céc bdo cdo cia cac don vi
trén vé Cuc Quan ly Duoc theo dung quy dinh hién hanh méi 06 thang mot lan.

Piéu 4. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.




Pidu 5. Gidm dbc S& Y té cic tinh, thanh phd truc thude trung vong va gidm
dbc cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thude tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:
- Nhur Diéu 5;
- BT. Nguyen Thi Kim Tién (de b/c);
- TT. Truong Qubc Cuong (dé b/c);
- Cuc Quény - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bd CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- B6 GTVT;
- Téng Cyc Hai Quan- Bo Tai Chinh;

- Bao hiém xi héi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chira bénh - Bd Y té;

Thanh tra BQ Y te ,

- Vién KN thuée TU va VKN thubc TP.HCM; PHO CUC TRUGEZG ,
- Téng Coéng ty Duge VN; oo Sead Yo

- C4c bénh vién, Vién c6 giuvdmg bénh truc thu:;}c BYT: '/Vf‘“,-y?/ﬁ 7 '

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugec M§ phdm — Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, BKT (15b).
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DANH MUC 05 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC PIEU TRI UNG THU PANG KY LAN PAU) - DQT 157

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 4.5 /QD-QLD, ngay06../0R1.&8 OA T+

1. Céng ty diing ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Minh Dan (D/c: L6 E2, duong N4, KCN Hoa
Xa, xd Léc Hoa, TP Nam Dinh, tinh Nam Pinh - Viét Nam)

1.1 Nha san xuat: Cong ty ¢6 phan dwgc phim Mioh Dan (B/c: L6 NS, duong N5, KCN Hoda Xa.
xd My Xa, TP Nam Dinh, tinh Nam Dinh - Viét Nam)

. % Hoat chit chinh - l Dang bao lTﬂéi Tiéu l Quy cach X 2 :
| = . d
ST Tén thude Ham lurgng ché | tho [chudn| donggei | 0 CanENY
1 [Fluorouracil 250 mg/ Fluorouracil 250  [Dung dich 24 [TCCS |Hop 5 6ng x QLDB-590-17
Sml ~ |mg/5ml |tiém thang ~|Sml )

2. Cong ty dang ky: Cong ty ¢b phan Duwoc-TTBYT Binh Dinh (D/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, P.
Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh - Viét Nam)

2.1 Nha san xuat: Cong ty c6 phan Duwgc-TTBYT Binh Pinh (P/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, P.
Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh - Viét Nam)
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) P Hoat chat chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach X :
STT Ten thuoc Him lrgng | ché | tho |chudn| donggei | SO 0Rm8kY
- ’ v h {
2 1Bilurar.:il g Mobi o 20ml chita: |Dung dich 24 |USP37|Hgpl lo x 20ml| QLPB-591-17
- B Fluorouracil 1g tiém Ehén_g B | il
3 |Canpaxel 250 Mbi lo 41,67 ml Dung dich 24 [USP38|Hop 1 lo QLDPB-592-17
chira: Paclitaxe] tiém thang 41,67ml
250mg
4 |Lyoxatin 100mg/20mi M&di 20ml chira: Dung dich 24 [USP37iH6p 1 lo 20ml QLBB 593 17
Oxaliplatin 100mg |tiém thang

3. Cong ty ding ky: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC. (D/c: 643- -quéc 1§ 60, phucng Phi Tén,

STT

TP. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

3.1 Nha san xuat: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC. (D/c: 6A43- -quéc 16 60, phuecng Phit Tan,
TP. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)
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Capecitabin 500 mg |Vién nén bao| 36 |TCCS [HOplvix 10 | QLDB-594-17
| phim théng vién |
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