BO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN'LY DUGC Poc Iap - Tu do - Hanh phiic
s6: fF /Qp-QLp Ha Ni, ngay 07 thdng § nam2012
QUYET PINH

V& viéc riit s6 dang ky ciia thudc
CUC TRUGNG CYC QUAN LY DUGC

Cin cf Lut Dugc ngly 14 théng 6 nam 2005;

Cin cit Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ciia Chinh phi
quy djnh chiic nang, nhiém vu, quyén han va co cfu t chiic ciia B Y t€;

it Quyet dinh 5 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 clia BY truéng
BY u quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co cfu t6 chiic ciia Cuc
Quin 1§ duge thuge Bo Y t€ va Quyek dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng BO Y t€ vé viéc sia ddi, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD—BYT ngay 30/12/2008 ciia B trung BY Y t€ quy dinh chiic nang,
nhiém vy, quyén han va co cfiu 16 chifc ciia Cuc Quan 1y duge thuoe BO Y 16

Can ct Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngdy 24/11/2009 ciia BY Y t€ quy
dinh viec dang k¢ thudc;

Xét don dé nghi ctia Cong ty TNHH Dugc phdm Viét Phip ngdy
22/08/2012 vé viéc dé nghi rit s6 dang ky cita thusc Pamidronate Disodium for
Injection, bot dong kho pha tiém, do nha sn xuft ngimg sn xust dang bao ché
bot dong kho pha tiém v6i ham lugng 30m;

Xét dé nghi clia Trudng phong mng ky thu6c - Cuc Quén Iy duge,

QUYET PINH

Diéu 1. Riit s6 ding ky cila thubc sau ra khdi danh. myc céc thusc duge
cdp s6 dang ky Iuu hanh trén thi trudng Viét Nam:

Thu6c Pamidronate Disodium for Injection, SDK: VN-9118-09.

Do Cong ty TNHH Dugc phém Viét Phap dang kg, Cong ty Ben Venue
Laboratories, USA sén xudt.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tix ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Gidm d6c S5 Y t€ céc tinh, thanh ph6 tryc thudc Trung uong, céc
don vi kinh doanh thu6c va Gidm d6c co s& c6 thuéc néu tai Diéu 1 chiu trdch
nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay.
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