BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC DPoc Iap - Tu do - Hanh phiic
s8: QA& /QP-QLD Ha Noi, ngdy 3 thing ﬁ ndim 2012
QUYET PINH

Vé viéc riit s6 ding k¥ cia thude
CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cin ot Luit Duge ngdy 14 thidng 6 nam 2005;

Cian cit Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cia Chinh pha
quy dinh chdc ning, nhiém vu, quyén han va co cfu t6 chitc cia Bo Y t€;

Cin cit Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cta Bo trudng
B6 Y t€ quy dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co cfu t8 chdc cia Cuc. .
Quin ly duge thuéc Bo Y t&€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudmg BO Y t€ vé viéc sira d6i, b8 sung Diéu 3 Quyét dinh s
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cia Bd trudng Bé Y t€ quy dinh chifc ning,
nhiém vu, quyén han va co cfu té chifc ciia Cuc Quan 1§ dugc thuoe BO Y t€;

Can ci Thong tr s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B Y 1€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Xét don dé nghi cia Cong ty TNHH Dugc phdm Viét Phép ngay
22/08/2012 vé viéc dé nghi rit s6 ding ky cia thuéc Pamidronate Disodium
Injection, dung dich tiém, do nha sin xuit nging sin xuft dang bao ch€ dung
dich tiém v6i ham lugng 60mg/10ml; '

Xét dé nghi cha Truéng phong Dang ky thubc - Cuc Quén 1y dugc,

QUYET PINH

Piéu 1. Riit s6 dang ky cia thuéc sau ra khoi danh muc céc thuéc dugc
cép s6 ding k¥ luu hanh trén thj trudng Viét Nam:

Thu6c Pamidronate Disodium Injection, SDK: VN-5199-10.

Do Cong ty TNHH Dugc phdm Viét Phip diang k§, Cong ty Ben Venue
Laboratories, USA san xuft.

Piéu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu lyc k€ tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Gidm déc S Y t€ c4c tinh, thinh phé truc thudc Trung wong, céc
don vi kinh doanh thu6c va Gidm déc co s& cé thudc néu tai Diéu 1 chiu trich
nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 3;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (4€ b/c);

- TT. Cao Minh Quang (d€ b/c);

- Cuc Quan Y - BY Quéc phong, Cuc Y t&€ - B Cong an;

- Cuc Y t€ Giao thong van ti - B Giao théng van tii;

- Téng cuc HAi quan - BY Tai chinh;

- Bdo hi€m X& hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Vu Y Dugc cé truyén, Cuc Quén ly Xhim chira™ ¥

bénh - Bo Y t€, Thanh tra B Y t6; A

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN; Truong Quéc Cudng
- Céc Cong ty XNK Duge phim; ’

- Cic Bénh vién & V1¢ncéglu€mgbenhtmct1m0cBoYte’

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc & M§ phdm-Cuc QLD;

- Lwu: VP, KDD, DKT(12).
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