o BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQGC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phiic
6 505 /QP-QLD Ha Ngi, ngay (9 thang ondm 2016
QUYET DINH

Ve viéc cap phép san xuit gia cong, dong gdi thir cap
dbi véi danh muc 10 thude diéu tri ung thw tai Viét Nam

CUcy TE GIAO THONG VA'\I TA'
CONG VAN I)EN

Vg ik CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC 28 -10- 2016
y ¢ 'Can ctr Luat Duge ngay 14 thang 6 ndm 2005; P2 &

Man cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngdy 31/8/2012 ciia Chinh phit-quy -+ --
1

nh chirc ndng, nhi€m vy, quyén han va co cdu td chirc ciia B Y t&;

Cén cu Quyet dinh sb 68/QD-TTg ngay 10/01/2014 cia Chinh phu phé duyet |

Chlen lugc quoc gia phat trién nganh duoc Viét Nam giai doan dén nam 2020 va
tAm nhin ¢én ndm 2030; '

Cin ¢t Quyét dinh s 3861/Qb- BYT ngay 30/9/2013 cta Bo truong BO Y &

~ quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc ciia Cuc Quan ly |
Dugc thudc B Y t€;

Cén ¢t Théng tu s& 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B4 Y té quy dinh
viéc dang ky thudc;

Cén cur Thong tu so 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 cha B4 Y té huéng din
hoat dong gia cong thuoc

Cén ¢t Thong tu sb 11/2016/TT-BYT ngay 11/5/2016 cuia B Y té quy. dmh
viéc d4u thau thudc tai cac co sO y té cong lap;

Xét & nghi cta Céng ty C6 phén dugc phdm Trung wong I - Pharbaco va
Intas pharmaceutlcals Limited;

Xét & nghi ctia Phong Ping ky thudc - Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH :

Diéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 10 thuoc diéu tri ung

thu san xuét gia cong trong nude (déng gdi thir cap) dugc clp s6 dang ky luu hanh
tal Viét Nam.

Diéu 2. Cong ty san Xuét va cdng ty dang ky co thudc lwu hanh phai in s6

~ dang ky dugc BO Y t€ cap 1én nhén thuoc va pha1 chép hanh ding cac quy dinh c6

lién quan t&1 san xuét va luu hanh thude. Cac sb ding ky c6 ky hiéu GC-...-16 c6
gi tri 03 nam k& tir ngay ky Quyét dinh.

biéu 3. Trong qué trinh luu hanh thudc, nha san xuét pha1 ket hop véicacco -
s& diéu tri d& thurc hién theo ding céc quy dinh hién hanh vé thuoc ké don va theo
ddi hiéu luc, d6 an toan, tdc dung khéng mong mubn cua thude trén ngum Viét
Nam. Cong ty dang ky c6 trach nhiém tdng hop cac béo cdo clia cac don vi trén vé
Cuc Quan Iy Dugc theo ding quy dinh hién hanh méi 06 thing mdt Jan.




Piéu 4. Yéu ciu Cong ty C phin dugc phim Trung uong I - Pharbaco, Intas
pharmaceutlcals Limited phai thuc hién ding cam két trong viéc xdy dung nha
may, chuyén giao céng nghé dé san xuét toan bd céc cong doan tai Viét Nam va
Cuc Quan Iy Dugc s& xem xét lai viéc cho phép san xuat gia cong dong gbi thir -
cAp céc thudc ndu trén cua cdng ty trong trudng hop cdc cam két khong duogc thire
hién.

Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tt ngay k¥ ban hanh.

Piéu 6. Gidm déc S& Y t&€ céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong va gidm
déc don vi ¢6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 6;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (¢é b/c);
- TT. L& Quang Cudng (dé b/c);
-Cuc Quiny-Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;

- Cyc Y té giao théng vaa tii- B6 GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh; _ ] X .

- Baoghxém p¢1 hg Viét Nam; Truwong Quoc C“'O’ng
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Khém, chita bénh - Bo Y té;

Thanh tra B8 Y té;

- Vién KN thubc TU va VKN thube TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Cac bénh vién, Vién co giudng bénh truc thuge BYT;

- Website ciia Cyc QLD, Tap chi Duoc M§ phém - Cuc

QLD;

- Luu: VP, BK (12b),

BO GIAO THONG VAN TAI SAO Y BAN CHINH
CUCYTE

Sé: 864 /SY-CYT Ha Néi, ngay 3 thdng 4O nim 2016
Noi nhén: TL. CUC TRUONG
- Cac bénh vién, phong kham, TTYT S PHONG NVYD & TTBYT
chuyén nganh GTVT,; T T AT \
- Cuc trudng (d8 blc);
-Luu: VT, NVYD.

Nguyén Thanh Hiéu



BOYTE

CUC QUAN LY DUGC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 10 THUOC BIEU TR] UNG THU SAN XUAT GIA CONG
PUGC CAP SO DANG KY HIEU LUC 3 NAM

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ..5.0.2...../QD-QLD, ngay 49...... /....Aa.../....z;m 6

1 Cong ty ding ky: Cong ty ¢b phan dwge phim Trung wong 1 - Pharbaco (BP/c: 160 - Tén Diic T hang .
- Déng Pa - Ha Néi - Viét Nam)

1.1 Nha sén xuét: Intas pharmaceuticals Limited (B/c: 2 Floor, Chinubhai Centre, Off- Nehru Bridge, -
Ashram road, Ahmedabad — 380009, India)

1.2 Nha san xuit (d6ng goi thir cip): Cong ty cb phin dwge phdm Trung wong 1 - Pharbaco (D/e:
160 - Tén Pizc Thing - Déng Pa - Ha Néi - Viét Nam)

» n £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu Quy cich S8 dine Iov .
STT Tén thuoe Ham l_u'g’hg ché tho |chuidn| déng géi ¢ dang ky '
"1 |Gemibine-1000 Gemcitabin (dudi  [Botdoéngkhd| 36 [USP |Hop1lo GC-249-16
dang Gemcitabin  |pha tiém thang|38
hydroclorid)
1000mg
2 |Gemibine-200 Gemcitabin (dum B4t déng kho| 36 USP Hc}p 1lo GC-250-16
dang Gemcitabin  |pha tiém thang|38
hydroclorld) 200mg
. 3 |Intacape 500 Capecxtabme JOOmg ViCn nén bao| 24 |{USP |{Hop3vix 10 GC-251-16
e |phim_ théngi37  vién 4 ]
4 |Inta-DX 20 Docetaxel 20mg/ml Dung dlCh 24 |TCCS Hop 1lodung | GC-252-16
dam déc aé thang dich d4m dgc‘de
pha tlem pha tiém truyén
| 5 [IntaDX8  |Docetaxel 80mg/4ml|Dung dich | 24 |TCCS [Hop 1 lo dung | _éb_2§3_16_ .
ddm déc dé |thang dich ddm dac dé
pha tiém pha tiém truyén
6 |IntasCytax 100 |Paclitaxel ~ |Dungdich | 24 [USP |Hop1lo 16,7ml| GC-254-16
100mg/16,7ml dam dac dé |thang|37
pha tiem
1ruyen
17 Intas Cytax 30 Paclitaxel 30mg/5m1 Dung dxch 24 |{USP |Hép 1 lo Sml GC-255-16
- dam dic d& (thang|37 :
pha tiém
truyen
8 |O-Plat 100 Oxaliplatin Dung dlCh 36 \TCCS [Hop 119 20ml GC-256-16
' 100mg/20ml ddm dac dé thang
pha tim
iruyén

Trang |



O-Plat 200.

10

O-Plat 50-

Oxaliplatin
200mg/40ml

Oxaliplatin
50mg/10ml

Dung dich
dam dic dé
pha tiém
truyén

Dung dich
dam ddc dé -
pha ti€ém

36

36

thang

thang

TCCS

TCCS

truyén

Hop 1 lo 40ml

GC-257-16 |

- GC-258-16 |

Trang 2




