BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Djc lap - Tu do - Hanh phuc

Sé: /3 /QP-QLD
Ha Néi, ngay & thang 3 nam 2014

QUYET DINH
Ve vrgc ban hanh danh muc 03 thuoc san xuit trong nuwdc
(thudc diéu tri ung thlr dang ky lin diu- sb dang ky ¢6 hi¢u lwe 02 nim)
dugc cap sb ding ky lru hanh tai Viét Nam- Dot 144

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Luét Dugce ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Céan cir Nghi dinh s0 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhlem vu, quyen han va co chu té chirc cia BO Y té;

Cin o Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B trudng B4 Y
té vé viéc quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co céu tb chirc ctia Cuc
Quan 1y Dugc thugc Bé Y té;

Cin ctr Théng tu s 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B6 Y té quy
dinh viéc ding ky thubc;

Cin cr y kién ctia Hoi ddng tu van cép sb déng ky Iuu hanh thubc B Y té;

Xét dé nghi cia Trudéng phong Ping ky thudc - Cuc Quan ly Dugc;

QUYET PINH:

Piéu 1: Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muyc 03 thudc san xuét
trong nuoc (thu&c diéu trj ung thr ding ky lan dau — sé dang ky hiéu luc 02 nim)
duoc cap sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 144,

Piéu 2: Cong ty san Xuét va cong ty dang ky co thudc luu hanh phai in s6
dang ky duoc B Y te c4p 1én nhan thudc va phai chép hanh dung céc quy ché c6
litn quan dén san xuét va luu hanh thube. S6 diang ky ¢ ky hidu QLPB-...-14 ¢
gid tr] 02 nim ké tir ngay ky Quyet dinh.

Diéu 3: Trong qué trinh luu hanh thudc, nha san xuat phai ket  hop V6 céc
co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thude k& don va
theo d6i hiéu luc, d6 an toan, tic dung khong mong mudn cla thube trén ngucrl
Viét Nam. Cong ty dang ky c6 trach nhi¢m téng hop céc bao cdo cua cac don vi
trén vé Cuc Quan Iy Duoc theo dung quy dinh hién hanh méi 06 thang mét 1an.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Diéu 5. Giam déc S&'Y té cac tinh, thanh pho trie thude trung vong va gidm
dbc cong ty séan Xuét va cong ty ding ky c6 thuée tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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CyYC QUAN LY DUQC

BOYTE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lip - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUOC CAP $O PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC PIEU TRI UNG THU DANG KY LAN DAU)- QT 144

Ban hanh kém theo quyét dinh s

Qui Nhow, Tinh Binh Dinh - Viét Nam)
1.1 Nha san xuft: Céng ty b phin dwge phim Bidiphar 1 (B/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, Tp. Qui
Nhon, Tinh Binh Pinh - Viét Nam)

132, /0D-QLD, ngay ¢%..../..5../2014

1. Cong ty dang k§: Cong ty cb phin dwge phim Bidiphar 1 (D/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, Tp.

« £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu Quy cach s&d .
¥ :
L Teu thithe Ham legng ché | tho |chun| dong goi ¢ ding ky
1 [Fludacil 250 5-Fluorouracil Dung dich 24 |USP |Hép ! lox 5Sml | QLDB-425-14
o) _|PSOmg  tiém _ thangid4 | | . __
2 |Fludacil 500 5-Fluorouracil Dung dich 24 [USP34{Hop 1 lo 10ml | QLDB-426-14
500mg tiém thang

2. Céng ty ding ky: Céng ty TNHH dwge phim Pat Vi Phi (D/c: L6 M7A-CN, Puong D17,
KCN My Phuoc, tinh Binh Duong - Viét Nam)
2.1 Nha sén xuét: Cong ty TNHH duge phim Pat Vi Phi (P/c: L6 M7A-CN, Puong D17, KCN
My Phude, tinh Binh Dwong - Viét Nam)

" x Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich e
0 3 d
STT Tén thube Ham lirgng ak tho |chudn|  dong géi S6 ding ky
3 |Gayi Anastrozol Img Vién nén bao| 36 |TCCS [Hop4vix7 QLDbB-427-14
phim thang vién

Tranc 1

rlm'ng Quéc Curomg
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