BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phic

sé: /€ §1Qp-QLD

Ha Néi, ngay /f 7 thing 6 ném 2013

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh danh muc 02 thuoc san xuit trong nwdc
(thudc diéu trj ung tl‘lll’, ding ky 1an dau- s6 ding ky c6 hi¢u hyc 02 nim)
du't;rc cap s0 diang ky lru hanh tai Viét Nam- Dot 140

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ctr Luat Dugc ngéy 14 thang 6 nim 2005;

Cin cr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chmh pht quy
dinh chirc ndng, nhiém wvu, quyen han va co ciu té chirc ctia B8 Y té;

. Can cr Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cta BS tru'orng Bo
Y té vé viéc quy dinh churc nang, nhi¢m vu, quyen han va co ciu td chirc ciia Cuc
Quan ly Dugc thude Bo Y té va Quyet d;nh s03 106/QD-BYT ngay 29/8/2011 caa
B truong Bo Y té v& viée sira dbi, bd sung Dleu 3 Quyét dinh s 53/2008/QD-
BYT ngay 30/ 12/2008 clia B§ truéng BO Y té quy dinh chic nang, nhiém vy,
quyén han va co cdu td chirc ciia Cuc Quan ly Dugc thuéec B6 Y té;

Cin ctt Théng tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B6 Y & quy
dinh viéc ding ky thudc;
~ Cin ctr y kién cta Hoi dong tu van cép sb ding ky luu hanh thudc By Y t&;
Xét dé nghi clia Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quan 1y Dugc;

QUYET DINH

Diéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thubc san xuét
trong nuée (thuoc diéu trj ung thu, dang ky 1an diu — sb dang ky hidu luc 02 nim)
dugc cip sb ding ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 140.

Pidu 2: Cong ty san xudt va cong ty ding ky c6 thuoc Iwu hanh phai in sé
dang ky dugc B Y te cap 1én nhén thudc va phai chap hanh ding cac quy ché co
lién quan dén san xuét va luu hanh thube. S6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-13 ¢o
gid tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3: Trong qua trinh luu hanh thudc, nha san xXuét phal két 'hop véi céc
co s diéu tri dé thuc hién theo diing céc quy dinh hién hanh vé thube ké don va
theo dbi hiéu luc, d6 an toan, tic dung khdng mong muén cta 1thuoc trén nguoi

Viét Nam va tong hop, béo cdo theo ding quy dinh hién hanh mi 06 thang mét
lan vé Cuc Quan 1V duoc,



Pidu 4. Quyét dinh niy 6 hiéu lyc ké tir ngy ky ban hanh.

Diéu 5. Giém ddc S& Y té céc tinh, thanh pho tre thude trung uong va giam
dbc cong ty sdn Xuét va cdng ty dang ky c6 thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhgn:
- Nhu Dléu 5;

- BT. Nguyén Thi Klm Tién (dé brc);

- Cuc Quan y- B6 Quoc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- Cuc Y té giao théng vén tai- Bo GTVT,;

- Tong Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cyc Quin Y Khim, chita bénh - B3 Y té; Tha
tra BO Y té;

- Vién KN thuéc TU va VKN thudc TP.HCM,;

- Téng Cong ty Duge VN;

- CAc bénh vién, Vién ¢6 giuong bénh tryc thuéc BYT;

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc My ph4m — Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, BDKT (2b).

Firong Quoc Cudng
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CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP 8O BPANG KY HIEU LUC 02 NAM
. (THUOC PIEU TRI UNG THU, PANG KY LAN PAU)- DOT 140

Ha Ngi - Viét Nam)

1. Cong ty diang ky: Cong ty ¢b phin dwgc pham Ha Tay (D/c: 104 Quang Trung - Ha Déng -

1.1 Nha san xuit: Cong ty cb phan dwge phdm Ha Tay (P/c: La Khé - Vin Khé - Ha Péng - Ha
N¢i - Viét Nam)
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2. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dwoc phﬁm Ha Dong (P/c: Khu tdp thé XNXD 4, Duyén

Thai, Thuong Tin, Ha Ngi ~ Viét nam)

2.1 Nha sin xuit: Cong ty cb phin dwgc TW Mediplantex (B/c: Thon Trung Hdu, xa Tién
Phong, huyén Mé Linh, Ha N§i - Viét nam)

Trang 1

&Y o

trong Quéc Cuwong

£ r _ x T As = - : . ]
STT Tén thude Hoat‘chat chinh Dang Pao uoi Tle;l Ql'ly catfl.: S5 ding ky
Ham lugng ché the |chuian| déng goi
2 |Thalidomde Thalidomid 100mg |Vién nang 36 |TCCS (hop 3 vi, 10 vi | QLPB-386-13
cirng thang| ° x 10 vién
, TRUGA‘IG e
> i
f’;.-



	164_QD-QLD_190613_CP_001
	164_QD-QLD_190613_CP_002
	164_QD-QLD_190613_CP_003

