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QUYET PINH

Vé viée cong b 07 thube sin xuét trong nwéc (thude didu tri ung thw - s6 ding
ky ¢6 hiéu lyc 01 niim) dwge phép luu hanh tai Viét Nam- Dot 135

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Luit Dugce ngéy 14 thang 6 nam 2005;
Cin cir Nghi dinh sb 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh pht quy
dinh chitc ning, nhiém vy, quyen han va co cAu td chirc clia B Y té;

Can cr Quyet dinh s 53/2008/QD-BYT n ay 30/ 12.’2008 cua B4 trudng Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc na.ng, nhlém vy, quyén han va co chu td chirc cua Cuc
Quan Iy Dugc thude Bo Y té va Quyet d;nh s% 3 106IQD-BYT ngéy 29/8/2011 cua
B§ truang Bd Y té v& viéc sira dbi, bd sung Dleu 3 Quyét dinh s 53/2008/QD-
BYT ngay 30/ 12f2008 cua B truéng B6 Y té quy dinh chirc nc’mg, nhiém v,
quyen han va co céu td chirc ciia Cuc Quéan Iy Dugc thude Bo Y té;

Cinct Thong tu s6 22/2009fIT -BYT ngay 24/11/2009 cia B9 trudng Bo Y
té Qui dinh viéc dang ky thubc;

Cin ctr y kién ciia Hoi dong xét duyét thubc Bo Y té;
Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thubc - Cuc Quan 1y Dugc;
QUYET PINH

AW Oft * Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienP]

B:eu 1: Cﬁp s6 dang ky cho 07 thube san xuét trong nuéc (thudce diéu trj ung
thu - s ding ky ¢6 hiéu luc 01 nim) duge phép luu hanh tai Viét Nam- Dot 135:

Céng ty ding ky va san xuit: Céng ty C6 phan Dugc phim Bidiphar 1.
Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, TP. Qui Nhon, tinh Binh Dinh.

Tén thudc, ham Quicichdéng | Tiéu | Han
STx lwong 20i chuin dung S6 déng ky
BDF-FDACell 50 Hopllothuée |Usp3o| 18th | QLDB-334-12
(Fludarabin tiém dong khé + 1
1 phosphat 50mg) | 6ng dung méi 2ml,
thudc tiém tinh
mach.
Bocartin 150 Hop 1 lo‘thuéc TCCS 18th | QLPB-335-12
2 | (Carboplatin 150mg) [ tiém truyén tinh
mach 15ml .
Bocartin 150 Hop L lothuéc | TCCS | 24th | QLPB-336-12
(Carboplatin 150mg) | tiém déng khé +1
3 dng dung moi
_15ml, thude tiém
tinh mach




r
I - ¥ T
Bocartin 450 Hép 1 lothuéc | TCccs | 18th QLDB B-33%12
4 | (Carboplatin 450mg) | tiém truyén tinh E
mach 45ml == |
Bocartin 50 Hop 1lothuoe | TCCS | 18th | QLDB-33812
5 | (Carboplatin 50mg) | tiém truyén tinh
mach 5ml .
Bocartin 50 Hop 1lothusc [ Tccs | 24th | QLDB-33EI12
(Carboplatin 50mg) | tiém dong kho + 1 &2
6 éng dung méi Sml, =
thudc tiém tinh 5
mach -
Canpaxel 100 Hopllothubc |Usp32| 24th | QLBB-346%12
7 | (Paclitaxel 100mg) | tiém tinh mach i
I 16,7ml .
E

Piéu 2: Céc don vi c6 thuoc dugc lwu hanh phai in sé ding ky duoc Bo Y tc.
cﬁp 1én nhan thuc va phai chip hanh ding cac quy ché ¢ lién quan dén san xuét
va luu hanh thuée. S6 ding ky c6 ky hi¢u QLDB-...-12 ¢6 gia trj 1 nam ké tir ”ﬁ

Ky quyét dinh.

Piéu 3: Trong qua trinh luu hanh thube, nha san xuét phai két hop véi cﬁg
co s& diéu tri dé theo dai hlf;u luc, d6 an toan, tac dung khong mong muén ¢
thudc trén ngucrl Viét Nam va téng hop, bio céo theo diing quy dinh hién hanh mﬁ
06 thang mdt 1an vé Cuc Quan Iy dugec.

Didu 4. Quyét dinh nay c6 higu luc ké tir ngay ky ban hanh.

_ Didu 5. Gidm déc S¢ Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung vong va gidm
dbc don vi c6 thudc tai Didu 1 chju trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5;

-BT. Nguyen Thij Kim Tién (dé blc);

- TT. Cao Minh Quanic(dé b/c);
- Cue Quan y - B6 Qu

phong, Cuc Y té - B CA,;

- Cuc Y té giao thong vén tii- B) GTVT;

- Tong Cuc Hai Quan- B§ Tai Chi
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Vu Y duge cb truyen, Cuc Quan ly Kham, chira

bénh - Bd Y té; ThanhlraBéYte

nh;

- Vién KN thuée TU va VKN thudc TP.HCM;

- Téng Céng ty Duge VN;

- Céc bénh vién, Vign ¢6 givdng bénh tryc thuge BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc M§ phdm — Cyc QLD;

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