BOY 1. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY NI/gC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
s6: 4F /QP-QLD Ha N¢i, ngay 07 thdng § ndm 2012
QUYET DINH

VA «iac it s5 A4ng ky cia thude
CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can ctt Luat Dugce ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cit Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu
quy dinh chiic ning, nhiém vu, quyén han va co cfu t6 chitc cia B6 Y t&;

Can ci Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cia B trudng
B Y t€ quy dinh chiic ning, nhiém vu, quyén han va co c4u té chiic cia Cuc
Quan 1y dugce thudc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng Bo Y t&€ vé viéc slra déi, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo trudng Bo Y t€ quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co céu t6 chitc ctia Cuc Quan 1y dugc thuéc Bo Y t&;

Can cit Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Xét don dé nghi cia Cong ty TNHH Duoc phdm Viét Phdp ngay
22/08/2012 vé viéc dé nghi rit s6 dang ky cua thudc Pamidronate Disodium for
Injection, bot dong kho pha tiém, do nha san xuit ngimg san xuét dang bao ché
bot dong kho pha tiém véi ham lugng 30mg;

Xét dé nghi ctua Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y dugc,

QUYET PINH

Diéu 1. Rt s6 ding ky cta thudc sau ra khoéi danh. muc céc thu6c duge
cip s6 dang ky luu hanh trén thi trudng Viét Nam:

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

Do Cong ty TNHH Dugc phdm Viét Phap diang ky, Cong ty Ben Venue
Laboratories, USA san xuaét.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tit ngay ky ban hanh.

biéu 3. Gidm d6c S& Y t€ cdc tinh, thanh ph6 triuc thudc Trung uong, cic
don vi kinh doanh thu6c va Gidm d6c co s& c6 thubc néu tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhdn: ‘, :
- Nhu Diéu 3;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c); U‘(?)Ng;
- TT. Cao Minh Quang (d€ b/c); ///

- Cuc Quén Y - B Quéc phong, Cuc Y t€ - Bo Cong an;
- Cuc Y t€ Giao thong van ti - B Giao théng van tai;
- Téng cuc Hai quan - B6 Tai chinh; . \ -

- Bao hiém X3 hoi Viét Nam; et

- Vu Phép ch€, Vu Y Dugc c6 truyén, Cuc Quén Iy Khdm chi
bénh - B0 Y t€, Thanh tra Bo Y t€;

- Vién KN thu6c TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

. »}

- Lac Benh vién & Vién c6 giudng bénh triuc thudc Bo Y t&;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc & M§ phim-Cuc QLD;
- Lwu: VP, KDD, DKT(12).



