UBND TiNH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doclap - Tw do - Hanh Phic
sé: 3007 /SYT-NVD Khdnh Hoa, ngay 0L thang 4 nim 2015

V/v dinh chi huru hanh, thu hdi va rit sb
dang ky thude ra khoi danh muc cac
thudc duge cap SPK tai Viét Nam

Kinh gui:
- Cécdonvi Y té trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mat-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong kham da khoa;
- Phong Y té huyén, thi, thanh phé;
- Céc co sé kinh doanh duoc.

SO Y té nhan dugc Quyét dinh sé 625/QP-QLD ngay 19/11/2015 cta Cuc
Quan 1y Dugc vé viéc dinh chi luu hanh, thu hoi va rut sé ding ky thudc ra khoi
danh muc cac thude dugce cép s6 dang ky tai Viét Nam, S& Y té yéu cau cac don vi,
céc co s¢ kinh doanh dugc ta1 van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vn (Muc

Vin ban S& Y té) dé trién khai thyc hién.

Céc don vi, cac co so kinh doanh, st dung thudc thuc hién viée thu hdi dbi
v6i thude bi rat sb ding ky va dinh chi luu hanh néu trén theo ding quy dinh tai
Théng tu 09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 4 nam 2010 “Hudéng dan viéc quan ly
chét luong thube” va béo cdo két qua vé S& Y té (néu co).

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Duge, Trung tAm kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi x4, thanh phé co trach nhiém kiém tra, gidm sat cac don vi thuc hién
chi dao ctia Cuc Quan ly Duogc va thong bdo nay; xir Iy cac don vi vi pham theo
quy dinh hién hanh, béo cdo S& Y té.

Yéu chu cac co quan, don vi, cac co s& kinh doanh, st dung thubc nghiém
tuc thuc hién./, Lo
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Noi nhgn: KFGIAM POC |
-Nhu trén; pHO GIAM DOC
-Chi cuc Quan ly thi truong;
-Lanh dao S¢;
-NVY, Thanh tra S&;
-H61 HNYTTN;

-Bao Khanh Hoa (nha bdo Théao Ly);
-Luu: VT, NVD.

<
U

v - Ra)
.\f{\h ”i\,‘f/

i Quang Cluing




24!

- CUC QUAN LY DUQC

BOYTE CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 6,05 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 49 thdng 44 ndm 2015

QUYET PINH
V& vigc dinh chi lru hanh, thu hdi va rit sb ding ky lwu hanh thudc ra khéi
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——__danh muyc cic thudc durge cip sb ding ky tai Viét Nam.

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

A Can cur Luét Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

i..,;

Cén ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc cla Bo Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia BS truéng Bo Y &
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc ciia Cuc Quan ly Dugc
thudc Bo Y t4;

Can ctt Thong tr s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B6 Y t quy dinh
viée dang ky thubc;

Can cr Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia Bd Y té hudéng
dan viéc quan Iy chét lugng thudc;

Céan ctr Bién ban kiém tra ciia Poan kiém tra theo quyét dinh sb 542/Qb-
QLD ngay 29/9/2015 ctia Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc;

Xét d& nghj cia Truéng phong Thanh tra dugc, my pham, Trudng phong
Déng ky thudc va Trudng phong Quén Iy chét lwgng thube - Cuc Quaén ly Dugc.

QUYET PINH:

Pidu 1. Rut sb ding ky thudc Hadubaris, SDK VD-18438-13 do Cong ty cb
phan dugc vat tu y té Hai Duong san xuét, ding tén déng ky ra khoi Danh muc céc
thudc duoc cdp s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam.

*Ly do: Thudc dugc sén xuét khong dung véi hd so ding ky luwu hanh @3
dugc Bo Y té phé duyét.

Piéu 2. Dinh chi luu hanh trén todn quéc va thu hdi toan bd céc 16 thude
Hadubaris, SDK VD-18438-13 néu trén.

Piéu 3. Giao cho co s& ding ky, san xudt, kinh doanh thuéc Hadubaris, SBPK
VD-18438-13 néu trén thyuc hién thong béo thu hdi, thu hdi va béo cdo két qua thu
hdi thudc theo qui dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciaBO Y
té huéng din quan ly chét luong thube.




Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Gidm déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Gidm
dbc céc don vi kinh doanh thubc, Gidm dbc co s& ding ky va/hodic san xuét cac
thudc néu tai Piéu 1, 2, 3 chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 5;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Céc Thir truémg ( 48 b/c);

- Céc Pho Cuc trudng Cuc QLD;

- Cuc Quﬁn Y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;

- Cuc Y té Giao thong v4n tai - B Giao thong vén tai; '
- Tong cuc Hai quan - B Tai chinh, Béo hlem X4 hoi Viét Nam :
- Vu Phép ché, Cuc Quén ly Y, Duge cd lruyen Cuc Quan ly Kh . X .
chita bénh, Thanh tra B§ Y té, Vién KN thubc TW, Vién KN thuéc rueong Quoc Cu'O'ng
TP. HCM,;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Dugc, Cac Cong ty

XNK Dugc phim;

- Céc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh tryc thuée BO Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phﬁm-Cuc QLD;

- Lwu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, DKT.
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