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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phic
ss:A¢ L~Top-oLp Ha ni, ngay,J p) théng & nam 2013
QUYET PINH

Vé viéc rit s6 dang ky ctia thudc do nguy co cao hon loi ich khi sit dung
CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGQC

Cién cit Luat Duge ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phi quy
dinh chifc nang, nhiém v, quyén han va co cu 18 chitc cia B Y t&;

Can cf Quyét dinh s§ 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cha Bo trudng
Bo Y t€ quy dinh chtc nang, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chic clia Cuc
Quan ly dugc thuéc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
clia Bo trudbng Bo Y t€ vé viéc sira ddi, bd sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 clia BS truéng BO Y 1€ quy dinh chitc nang,
nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chifc cha Cuc Quan 1y duogc thude B6 Y té;

Can ct Thong tu s 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia Bo Y 16 quy
dinh viéc dﬁng ky thuéc;

Cin cit két luan ctia Hoi DPéng xét duyét thuSc B Y t€ ngay 09/05/2013
da dugc Bo Y t€ phé duyét vé viéc rit s6 dang ky d6i véi tat ca cdc thudc chifa
hoat chat Tolperison dudng tiém, do nguy co cao hon lgi ich khi sir dung;

Xét dé nghi cta Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quén ly Dugc,

QUYET DINH

Diéu 1. Ryt s6 dang ky cha tat ca cic thudc chita hoat chét Tolperison
dudng tiém ra khdi Danh muc cdc thudc duge cap sd dang ky luu hanh trén thi
truong Viét Nam (cé danh muc kém theo).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngdy k¥ ban hanh,

Piéu 3. Gidm déc S§ Y t€ cdc tinh, thanh phd truc thuéc Trung vong, cic
don vi kinh doanh thu6c va Gidm déc co sO c6 thudc néu taj Piéu 1 chiu trich
nhiém thi hanh Quyét dinh nay. '

Nai nhdn:
- Nhu Diéu 3;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quan Y - Bo Quéc phong, Cuc Y t€ - BY Cong an;
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - BS Giao thong van tai;
- T6ng cuc Hii quan - B Thi chinh;
- Bo hiém X4 hoi Viét Nam;
- Vu Phip ché, Cyc Quan 1y Y, Duge cd truyén, Cuc Quan 1
Khém, chita bénh, Thanh tra Bo;
-Vien KN thuéc TW, Vién KN thudc TP. HCM;
- Tdng Cong ty Dugc Viét Nam;
- Cdc Cong ty XNK Dugc phim;
- Cdc Benh vién & Vién ¢6 giudng bénh truc thuoc Bo Y t€;
- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & M§ phdm-Cuc QLD;
- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, PC-HN, DKT(12).

CUC TRUGNG







DANH MUC THUOC CO CHIPA HOAT CHAT TOLPERISON DUGONG TIEM RUT SO DANG KY
(BAN HANH KEM THEO QUYET BJNH SO /f / 7/QP-QLD NGAY A THANG. é .. NAM 2013)

. Dang bao |Quycach |« . .z |Congty Cong ty san
TT (Tén thudc {Hoat chét ché  |abng goi 86 ding ky |Ngay cép ding ky <t
Tolpsrisone Gedeonl Gedeon
1 |Mycocalm [Hydrochioride Dung dich |HOp 56ng X 1\ sa6s 10 |711/2010  [Richter Plc., [Richter Pic..
100mg; Lidocaine  [tiém imi . Hunga Hunaa
Hydrochloride 2,5mg| - . gary gary
. Cong ty Hanall
Tolperisone . - . .
Petrone ; Dung dich |Hop 10 éng x ’ TNHH M§  [Pharmaceutic
2 [injection ngm"h"’”de fiem 1ml VN-7068-08 |23/10/2008 |5 | 4 viet lalCo., Lid.,
mg ;
Nam Korea

Trwong Quéc Cwirng







