BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: Jf g /QP-QLD Ha Ngi, ngay § /7 thang /() pim 2012
QUYET PINH

Vé viéc rit so dang ky cua thude
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cin ctr Luat Dugc ngay 14 théng 6 nam 2005;

Cin ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chtc nang, nhiém vu, quyén han va co c4u t6 chiic ciia BO Y t€;

Can ctf Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ciia BY truéng
B6 Y t€ quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chitc ctia Cuc
Quén 1§ duoc thuoe Bo Y (€ va Quyét dinh s8 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
ctia Bo trudng Bo Y t€ vé viéc sira déi, b6 sung Dicu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cha Bo truéng B Y t€ quy dinh chiic nang,
nhiém vu, quyén han va co céu t8 chic cia Cyc Quén 1y duoc thudc BO Y t&;

Can ct Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Xét don dé nghi cha Cong ty TNHH Dugc phidm Viét Phdp ngay
22/10/2012 vé viéc dé nghi it s6 dang ky cha céc thu6e: Leucovorin Libra
50mg, Leucovorin Calcium 50mg, Leucovorin Calcium 200mg, Leucovorin
Calcium for Injection 350mg do Nha san xufit nging san xud;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quan 1y duoc,

QUYET PINH

Piéu 1. Rit s6 dang ky cta cdc thubc sau ra khoéi Danh muc cac thudc
dugc cép s6 dang ky luu hanh trén thi trudng Viét Nam (c6 danh muc kém theo).

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

Piéu 3. Giam déc S& Y t€ cic tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, cac
don vi kinh doanh thuéc va Gidm d6c co s& ¢6 thube néu tai Piéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhén:

- Nhu Diéu 3;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);

- Cuc Quan Y - Bo Quéc phong, Cuc Y t€ - B6 Cong an; - a——— .

- Cuc Y t€ Giao thong van tai - Bo Giao théng van tai; ol ' -

- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém Xa hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Vu Y Dugc ¢6 truyén, Cuc Quéan 1y Khdm chi
bénh - B6 Y t&, Thanh tra B0 Y t€;

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

- Téng Cong ty Dugc VN;

- Céc Cong ty XNK Duoc phim;

- Céc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y t€;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc & M§ phim-Cuc QLD;
- Lwu: VP, KDD, BDKT(12).

CUC TRUONG

ruong Quoc Cuong




DANH SACH CAC THUOC RUT SO PANG KY LUU HANH

(BAN HANH KEM THEO QUYET DINH SO. . 5/’ ]..../Qb-QLD NGAY ﬁ//.THANG.//.Z/NAM 2012)

Dang bao ché,

STT| Tén thuoc him hng So6 dang ky Cong ty dang ky Nha san xuat
) Leucovorin | Bot dong kho VN-6554-08 C}?;lri ?ﬁ?&? ]-)Vulc;: Laboratorio IMA
Libra pha tiém, 50mg P ¥ PHAp-VIE SAIC-Argentina

Nam

Leucovorin

Bot dong kho

Cong ty TNHH Duoc

Ben Venue

- Calcium pha tiém, 200mg VN-7573-09 I;Ihaﬁrgl Vigt Fhisp- Vg Laboratories-USA
; Céng ty TNHH Duoc
Leucovorin | Bot dong kho 5 s R Ben Venue
3 Calcium pha tiém, 50mg VN-7574-05 ﬁ:: YigeFhap-¥ ok Laboratories-USA
Leucovorin Cong ty TNHH Dugc
4 |Calcium for | BOtdOnEKBO |\ 956510 |phdm Viet Phap-Vier Do ¥ U
—_— pha tiém, 350mg Laboratories-USA
Injection Nam

Truong Quoc Cuong
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