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g QUYET PINH
vu;c ban hanh danh muyc 02 thuoc sin xuft trong nwde
(thude dieu tvy ung thu', dang ky 1in d4u- sé diing ky cb hiéu lwe 02 néim)
‘ du'q'c cip sb diang ky Iwu hanh tai Viét Nam- Dot 140

CUC TRUONG CUYC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Dugc ngé.y 14 thang 6 nim 2005;

Can cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ,ngay 31/8/2012 coa Chinh pht quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co chu td chirc cia Bo Y té;

Céan cir Quyét dinh s 53/2008/QP-BYT ngay 30/12/2008 cuia B$ trudng B
Y té vé viée quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyen han va co ciu td chirc ctia Cuc
Quan Iy Duge thuge Bo Y t& va Quyet dinh s0 3 106/QB-BYT ngay 29/8/2011 cia
B§ truorng Bo Y té v& viéc sira ddi, bd sung Dleu 3 Quyét dinh sé 53/2008/QD-
BYT ngay 30/12/2008 cia B trudng B Y té quy dinh chic néng, nhiém vy,
quyen han va co céu td chirc cha Cyuc Quéan 1y Dugc thudc Bo Y té;

Cén ct Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B§ Y t& quy
dinh viéc ding ky thudc;

Can cir y kién cia Hoi ddng tu vén cip sé ding ky luu hanh thubc B Y t4;
Xét @& nghi ciia Truéng phong Ding ky thudc - Cuc Quan 1y Dugc;

QUYET DINH

Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 02 thubc san xut
trong nudc (thuoc diéu trj ung thu, dang ky 14n dAu ~ sé ding ky hiéu lyc 02 nam)
dugc chp sé ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 140.

Pidu 2: Cong ty s san xudt va cdng ty dfmg ky ¢6 thube luu hanh phai in sé
dang ky duge Bo Y te cép 1én nhén thudc va phai chip hanh dang céc quy ché ¢d
lién quan dén san xudt va luu hanh thube. $6 dang ky c6 ky hidu QLBPB-...-13 ¢6
~ gia tri 02 ném ké tir ngay ky Quyét dinh.

Dleu 3: Trong qua trinh luu hanh thudc, nha san xuat pha1 két hop véi cac
co s& diéu tri dé thuc hién theo diing céc quy dinh hién hanh ve thuoc ké don va
theo ddi hidu lyc, 43 an toan, tic dyng khong mong muén cla thuoc trén nguot
Viét Nam va tdng hop, béo cdo theo ding quy dinh hién hanh mai 06 thang mot
1an v& Cuc Quan Iy duge.




. Quyét dinh ndy c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

~ Ditul. Gidm dbc S& Y té cAc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong va gidm
déc cong ty] san xudt va cong ty ding ky co thudc tai Pidu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét/dinh nay./.

. }
Bleu

Zn Thi Kim Tién (a8 blc);
y-Bg Quéc phong, Cyc Y te Bé CA;

thuoc TU va VKN thuée TP HCM,; Trmmg Quéc Cuing

clia Cuc QLD, Tap chi Dugrc My phﬁm Cuc QLD;
, KDD, DKT (2b).
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BO Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY PUQC

Pac 1ap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DANG KY HIEU LUC 02 NAM
. . (THUOC PIEU TRI UNG THU, PANG KY LAN PAU)- BOT 140

Ban hanh kém theo quyét dinh s6//4 /4../QB-QLD, ngay//f.../.é.../‘..w/j

1. Cong ty dang ky: Cong ty ¢ phén duge phidm Ha Tay (P/c: 104 Quang Trung - Ha Déng -
Ha Néi - Viét Nam)

1.1 Nha sén xuét: Céng ty ¢ phin dugc phim Ha Tay (P/c: La Khé - Van Khé - Ha Péng - Ho
N¢i - Viét Nam)

. o £ Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi{ Tigu {* Quy csich £ oax Lo
STT Tén thuoc Ham lrgng ché | tho {chudn| denggei | SO aaneky
1 [Hyxota 500 mg Hydroxyurea 500 (Viénnang | 36 JUSP |Hép 10vix 10 | QLPB-385-13
) mg cing thang|32 vién

2. Cong ty ding k§: Cong ty TNHH duge phim Ha Dong (B/e: Khu t6p thé XNXD 4, Duyén
Thai, Thuong Tin, Ha Nji - Viét nam)

2.1 Nha sdn xuit: Céng ty ¢d phin dwge TW Mediplantex (B/c: Thon Trung Hdu, xd Tién
Phong, huyén Mé Linh, Ha Ngi - Viét nam)

n £ Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi{ Tigu| Quy céch S5 s
STT Tén thube Ham lwgng ché tho [chudn| dong géi 0 déng ky
2 |Thalidomde Thalidomid 100mg {Vién nang 36 |TCCS |hép 3 vi, 10vi | QLDB-386-13
cimg théng| x 10 vién
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