UBND TiNH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Péc lap - Tw do - Hanh Phiic

$6: W35 /SYT-NVD : Khdnh Hoa, ngay 03 théng 40 nam 2016
V/v ngimg xem xét tiép nhén hd so nhap '

khéu, ding ky thudc; dinh chi luu hanh,
thu hoi va rat SPK thube

Kinh giri:
- Cacdonvj Y té trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mét-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong khéam da khoa;
- Phong Y té huyén, thi, thanh phd;
- Céc co sé kinh doanh thude.

S¢ Y té nhan cic vin ban cua Cuc Quan ly Dugc, gbém co: Quyét dinh s6
453/Qb-QLD ngay 15/9/2016 vé viée rat sé ding ky luu hanh thuoc ra khoi danh
muc céc thude dugc cAp s6 dang ky tai Viét Nam; Quyét dinh s6 456/Qb-QLD
ngdy 15/9/2016 vé viéc nglmg xem xét, t1ep nhan hd so nhép khau, hd so déng ky
thudc, dinh chi luu hanh thu hdi va rat s6 dang ky luu hanh thuoc ra khoi danh
muc céc thube dugc cap sd diang ky tai Viét Nam; Vin bin s6 18376/QLD-CL
ngay 20/9/2016 vé viée dinh chi luu hanh thubc khong dat tiéu chuan chét lugng,
So Y té yeu cAu céc co quan, don vi, cac co s& kinh doanh va sir dung thude thyc
hién céc ndi dung sau:

). :Téi cac van ban néu trén tai dia chi: syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Vin ban S¢
Y t&) dé trién khai thyc hign.

2. Céac co sd kinh doanh, cac don vi sir dung thubc kiém tra, ra soat, dung
ngay viéc kinh doanh, sur dung, tién hanh thu hdi va bio cdo vé S& Y t& (phong
Nghiép vu Dugc) trude ngay 10402016 néu dang kinh doanh, sir dung mit hang
thudc tai céc vin ban néu trén.

3. Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugc, Trung tam kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi x4, thanh phd c6 trach nhiém kiém tra, gidm sat cac don vi thuc hién
thong bao nay, xtr Iy céc don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh, bao céo 56 Y té.

Yéu ciu cac co quan, don vi, céc co s¢ kinh doanh va sir dung thudc nghiém

tic thuc hién. lb/
Nei nhan:
-Nhur trén;
-Phong Y té huy@n thi, thanh phd;
-Trung tdm kiém nghiém;

-Chi cuc QLTT;

-Phong NVY, Thanh tra S&;

-Hoi HNYTTN;

-Béo Khanh Hoa (nha bao Thao Ly);
-Luu: VT, NVD.

GIAM pOC

Bui Xuian Minh




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dge lip - Ty do - Hanh phic
Sb: 453 /QD-QLD Ha Noi, ngdy; S thdng g ndim 2016
- : ‘ QUYET PINH
i‘ YOI RIS KEHANSH HOA

DEN rosrold. 0.4

Chuvéq P T

wCs 7é vige Eﬁt,sﬁ%@ng-l{i lru hanh thude ra khéi danh mue
e thube duge chp sb diing ky tai Viét nam.

el

+ CYC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Ciin ¢t Luit Dugenigdy 14 théng 6 nim 2005:

Cin cir Nghj dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phi quy
dinh chire ning, nhigm vy, quyén han va co chu t chitc cia B§ Y té;

Can cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B§ trudong B6 Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co chu t chire ciia Cuc Quan Iy Duge
thuge B§ Y té;

Cin cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B8 Y té quy dinh
viée diing ky thudc;

Cén oir Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngdy 28/04/2010 ciia B§ Y té huéng
din viée quan 1y chét lwong thudce;

Xét dé nghi ciia Truéng phong Thanh tra duge, m§ phAm, Phu trach phong
Ping ky thube va Truéng phong Quan ly chit lwgng thude - Cue Quan 1y Duge,

QUYET DINH:

Piu 1. Rt s§ dang ky thudc vién nén bao phim Rom-150 tablets
(Roxithromycin 150mg), SPK VN-17178-13 do Cong ty Zee Laboratories (India)
san xuft, dimg tén ding ky.

*Ly do: '

- Thude khéng dat tiéu chudn chit lugng theo qui dinh vé& quan 1y chét lugng
thude ctia B Y té;

- Thude dugce san xudt khong ding véi hd so ding ky thube da duge By Y té
xét duyét.

Didu 2. Dinh chi luu hanh trén toan quéc va thu hdi toan bd céc 16 thude vién
nén bao phim Rom-150 tablets (Roxithromycin 150mg), SDK VN-17178-13. Céc
co sé nhdp khdu, Gy thac nhép khiu thuée néu trén thyc hién théng bao thu hdi, thu
hdi va bdo cdo két qua thu hdi thude theo qui dinh tai Théng tu sb 09/2010/TT-
BYT ngay 28/4/2010 ctia B8 Y té huéng din quan Iy chét luong thube.




- Nhu Didu 4;

Biku 3, Quyét

T

) déhléu Iye kéttt ngay ky ban hanh,

Didu 4. Gidm dbe 8o Y té céc tinh, thanh phé tryc thude Trung wong, Gidm
dbc céc don vi kinh doanh thude, Gidm déc co sé ding ky va/hodc san xuit céc

thube néu tai Didu 1, 2 chiu trich nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhian:

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (48 b/c);
- Céc ddng chi Thir truéng ( & blc);

~Cuc Quan Y - BY Quéc phong, Cuc Y té - B3 Cong an;

- Cye Y té Giao théng vin tii - BO Giao th
- Téng ey Hai quan - B§ Tai chinh, Bao hi

- Vu Phép ché, Cye Quén Iy Y, Dugc b triyén,

CUC TRUGHG

chita bénh, Thanh tra B9 Y té, Vin KN thube TW, Vien KN huderr

TP. HCM;

- Téng Céng ty Duge Vigt Nam, Hiép héi SXKD Duge, Céic Cong ty

- Céc Bénh vién & Vién c6 givong bénh trye
- Tap chi Duge & My phdm-Cyc QLD;

- B§ phiin mt céra — Cuc QLD; :
- Laru: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, B

ruong Quée Cuing
thuge BY Y té;

KT.




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Ty do - Hanh phiic
S6: 46 /QP-QLD Ha Ngi, ngay AS~ thdng 9 ndm 2016
QUYET PINH

V& viéc ngirng xem xét, tiép nhén hd so nhép khéu, ho so dﬁng ky thube,
~dinh-chi luu hanh, thu hdi va rit s6 ding ky lwu hanh thude ra khoi danh

SOOY TE TINH KHANHHOA muye cic thube duge cép sﬁ.dﬁngl(j tai Vit Nam.

So

A4

b E NT Ngay: ofb 9. 46 CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Ch

v yé"’l

Can ctr Luat Dugc ngdy 14 thing 6 nm 2005;
Cén cir Nghi dinh s6 63/20 IZIND-CP ngdy 31/8/2012 cia Chinh phd quy
dinh chirc néing, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire cia Bo Y té;

Cin clr Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30!912013 clia B§ trudng B6 Y té

quy dinh chu'c n#ng, nhiém vy, quyén han va co céu td chirc ciia Cuc Quan ly Duge
thudc B Y té; ﬁm“’%

Cén ¢t Thé “l‘u‘ 80 44/263(1'1'-BYT ngay 25/11/2014 ciia B§ Y té quy dinh
viée ding ky thudg;-

Can ol ThoRg tu' S0 09/20{0/TT BYT ngay 28/04/2010 ctia B Y té hudng
din viée quan 1y ch Q‘ng thl}éc

Cén cif Thong tu 47/2010/TT-BYT ngdy 29/12/2010 cta B Y té hutng dan
hoat dong xuét khiu, nhap khéu thude va bao bi tlcp x1c trye txep véi thude.

Xét d& nghj ctia Truo*ng phéng Thanh tra duge, my phdm, Trudng phong
Quién ly chét lugng thube va Trudng phong Pang ky thude - Cue Quan Iy Duge,

QUYET PINH:

Diéu 1. Rit toan b sé ding ky thube do Céng ty Hyrio Laboratories Pvt.,
Ltd India san xuét; Céng ty TNHH TMDP Van Hoa dimg tén ding ky ra khéi Danh
muc céc thube duge clp 55 dang ky luu hanh tai Viét Nam (Danh muyc 1 ban hanh
kém theo).

*Ly do: San xuit, cung cép thude khong ding dia chi trong hé so dang ky
lueu hanh d& duge Bo Y té xét duyét.

Piéu 2. Binh chi lwu hanh trén todn qudc va thu hdi toan bj céc thube trong
Danh muyc rit s6 ding ky (danh muyc 1) va cdc thubc d& nhdp khéu vao Viét Nam
trwée ngay hét han sé dang ky thube thude Danh myc céc thube da hét han sb ding
ky (danh myc 2) ban hanh kém theo Quyét dinh nay. Céc co s& nhap khéu, Gy théc
nhép khiu céc thube néu trén thyc hién théng bao thu hdi, thu hdi va béo céo két




qua thu héi thude theo qui dir
ctia B§ Y té huéng din quan I

Pidu 3. Ngimg tiép nha
ngimg xem xét ho so nhap k
véi cdc thude do Cong ty
24 thang, _

Pidu 4. Ngimg tiép nha
ngimg xem xét hd so nhap
véi céc thube do Cong ty Hyrie
24 thang,

Piéu 5. Quyét dinh nay ¢

Diéu 6. Gidm déc S& Y
dc céc don vi kinh doanh thn
thube néu tai Didu 1, 2, 3, 4 chj

Noinhin:

- Nhur Bigu 6;

- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dd b/c);
- Cée Thir trémg ( dé bic);

- Cée Ph6 Cye trrémg Cyc QLD;
-Cue Quén Y - B§ Quée phang, Cuc Y té -
. cxc Y té Giao théng vén tai - B Giao thd
- Tong cuc Hai quan - B6 Tai chinh, Bao h
- Vi Phép ché, Cyc Quan Iy ¥, Duge cd

chta bénh, Thanh tra B§ Y té, Vién KN thubc TW, Vién KN ¥

TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi
XNK Duge phim;

- Céic Bénh vién & Vién 6 givdng bénh try
- Tap chi Duge & M§ phdm-Cye QLD;

= Luu: Céc phong thude Cuc QLD, VP (02%

A

h tai Théng tur s6 09/2010/TT-BYT ngiy 28/4/2010 °
:

chét hrong thuéc.

méi hd so dang ky thude, hd so nhap khiu thude va
u thude, ngimg clp s ding ky luu hanh thude déi
TMDP Van Hoa dimg tén diing ky trong thdi han

méi ho so ding ky thude, hé so nhap khiu thube va

18u thude, ngimg cdp sé ding ky luu hanh thube a6i
> Laboratories Pvt., Ltd India san xuét trong thdi han

26 hiéu lye ké tir ngay ky ban hanh.

té céc tinh, thanh phé tryc thude Trung wong, Gidm

16¢, Gidm dbe co s& ding ky va/hodc sin xudt cde

u trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

B§ Cong an;
ng vén tai;

yén, Cue Quén 1y

XKD Durge, Céc Cong ty
e thuge B Y té;
).
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CUC QUAN LY DUQC

BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC CAC THUOC BI RUT SO PANG KY, PINH CHi
LUU HANH VA THU HOI (DANH MUC 1)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 46¢ 1QD-QLD ngdy /{ thing 4 nam 2016)

1. Céng ty dang ky: Cong ty TNHH Dwoc phdm Van Hoa (@e: 611-612 Lé 5,
chung cu Phii Tho, Nguyén Thi Nk, P15, Q11, TP H8 Chi Minh).
1.1. Nha san xuét: Céng ty Hyrio Laboratories Pvt., Ltd (d/c: C/40, Ground Floor,
Subhlaxmi, Chani Jakat Naka, New Sama Road, Vadodara, India).

STT | Tén thube Hoat chét Dang bao ché | S6 ding ky
1 Rezol 20 Rabeprazole Sodium Vién bao tan & | VN-15346-12
rudt
2 Gopid 75 Clopidogrel bisulfate Vién nén bao | VN-15292-12
phim
3 Holx Cefepim (duéi dang Botpha tiém | VN-18246-14
Cefepim HCI) 1g bip, tiém tinh
4 Yasdinir Meropenem (dudi dang | BOt pha tiem | VN-18247-14
Meropenem trihydrat) g | tinh mach
5 Sypom 40 Esomeprazole (dudi dang | Viénnén bao | VN-18517-14
Esomeprazole magnesi tan trong rudt
- dihydrate) 40mg
6 Sypom 20 Esomeprazole (du¢i dang | Vién nén bao | VN-18516-14
Esomeprazole magnesi tan trong rudt
dihydrat) 20mg

Truong Québc Cudng
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY bugc Doc lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC CAC THUOC PA HET HAN SO PANG KY, DiNH CHi

LUU VA THU HOI (DANH MUC 2)
(Ban hanh kém theo Quyeét

inh s6 £({ /QD-QLD ngdy /7 théng 4 nam 2016)

1. Cong ty dang ky: Céng ty TNHH Duge phdm Van Hoa (@e: 611-612 L6 5,
chung cu Phi Tho, Nguyén Thj Nké, P15, Q11, TP Hé Chi Minh).
1.1. Nha sdn xuit: Céng ty Hyrio Laboratories Pvt., Ltd (d/c: CI40, Ground Floor,
Subhlaxmi, Chani Jakat Naka, New Sama Road, Vadodara, India).

STT | Tén thue Hoat chét Dang bao'ché |  S6 diing ky
1 Oxicin 150 Roxithromycin Vién nén bao phim | VN-10043-10
2 | Oxifide 200 | Cefppbdoxime Vién nén bao phim | VN-10044-10
3 Orifix 250 Cefuroxime Vién nén bao phim | VN-10042-10
4 Imtinix Cefiriaxon Natri USP | B§t pha tiem VN-13071-11
5 | P-Myclox Cefotaxim Natri Bt pha tiém VN-13072-11

2. Cong ty'dang ky: Céng ty TNHH Dugc phim Van Hoa (dlc: 611-612 Lé 5,
chung eu Phii Tho, Nguyén Thi Nho, P15, Q11, TP Hé Chi Minh).

2.1. Nha sén xuit: Cong ty Gujarat Liqui Pharmacaps (P) Ltd (d/c: Plot No. 662-
666, GIDC, Waghodia, Vadodara- 391 760, Gujarat, India).

STT | Tén thube Hoat chit Dang bao ché | 86 diing ky
1 Royens Carbonyl Iron, Folic acid, | Vién nang VN-13674-11
| Vitamin B12, Natru mém
Selenite, Vitamin E acetate A

Truwong Quéc Cuimg




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poe lip - Ty do - Hanh phic
Sé: 837 /QLD-CL Ha Néi, ngay 20 thang 9 ndm 2016

V/v dinh chi ru hanh thude
khéng dat tiéu chufin chét luong

SOY TE TINH KHANI HOA - 8&'Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
~r se. 10.349 T - Cong ty CPDP Trung wong CPC1 - Chi nhanh Tp. HCM
DE P\T N'-"-;-EGH 9 % (tén cii: Coéng ty TNHH MTV duge phdm Trung wong 1-
‘ il Chi nhénh Tp. HCM).
Chu ,ar

= Camci vio céc qui ché duge hién hanh cia Viét Nam.

- Cén ¢t Cong vin s6 671/VKNTTW-KH ngay 08/09/2016 ciia Vién Kiém
nghlem thuoc Tmng wong giri kém phiéu kiém nghiém sb 461468 ngay
07/09]2016 vé thubc Praycide 100 (Cefpodoxime 100mg tablets), S6 16:
PR/EISK/050, NSX: 23/03/2014, HD: 22/03/2017, SPK: VN-17318-13 do Cong
ty M/s Prayash Healthcare Pvt Ltd., (India) san xuét, Céng ty CPDP Trung uong
CPC1 - Chiphénh Tp. HCM (tén cii: Cong ty TNHH MTV duge pham Trung
wong 1- Chi nhanh Tp. HCM) nhép khiu. Miu thude do Vién Kiém nghxe;m
thude Trung uong Iay tai Cong ty TNHH duge pham Olympna (Quay 210, tang 2
Trung tAm phén phdi Duge pham va Trang thiét b1 y té Hapu Medicenter, s6 01
Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha Ngi). Thube khong dat tiéu chudn chét
lugng vé chi tiéu tinh chat d6 hoa tan, do dong déu don vi phén lidu, dinh
lugng.

Cuc Quan 1y Duge théng béo:

1. Pinh chi luu hanh toan qudc thude Praycide 100 (Cefpodoxime 100mg
tablets), S6 16:PR/E/SK/050, NSX:23/03/2014, HD:22/03/2017, SPK: VN-
17318-13 do Cong ty M/s Prayash Healthcare Pvt Ltd., (Incha) san xuét, Cong ty
CPDP Trung wong CPC1 - Chi nhénh Tp. HCM nhép khau.

1 Cﬁng ty CPDP Trung wong CPC1 - Chi nhénh Tp. HCM phéi hop véi nha
cung ¢ap va phén phéi thube, phai:

+ Trong thoi g:an 05 ngdy, giri théng béo thu hdi t&i cde co s& ban budn, bin
16, sit dung thubc Praycide 100 (Cefpodoxime 100mg tablets), 6
16:PR/E/SK/050, NSX:23/03/2014, HD:22/03/2017, SDK: VN-17318-13 do
Cbng ty M/s Prayash Healthcare Pvt Ltd., (India) sdn xuét vé tién hanh thu hdi
toan bd 16 thudc khong dat tiéu chudn chét lugng néu trén,

+ G bdo cdo thu héi vé Cue Quan ly Duge trude ngay 15/10/2016, ho so
thu héi bao gém s luong nhép khau, ngay nhip khéu, s6 lugng thu héi, céc
bang chimg vé viéc thue hién thu hdi tai céc co s& ban budn, bén 1&, st dung da




mua thude theo quy dinh tai 1
B Y té hudng dén viéc quan

3.86 Y té céc tinh thanh
bdo che céc co s kinh doan
luong néu trén, kiém tra va g
nhitng don vi vi pham theo q
va cdc co quan chirc nang ¢é

4.8¢ Y té thanh phé Hd
giam st cdc don vi thuc hié
dinh. ;
Cuc Quan ly Dugc théng

Noi nhgn:

- Nhu ‘xén-’

- CT Trwong Qude Cuong (dé bic);

- VKN thude TU, VKN thude Tp. HC

- Cuc Quén Y — B§ quéc phong ;

- Cpe Y té ~ B¢ Cong an;

- Cuc Y t€ GTVT - B6 GTVT;

- Céc phéng PKT, QLKDD, Thanh tt
Céng ty TNHH duoc phdm Olympij

= Luw: VT, CL{XH).

Thong tir s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia
Iy chét lugng thuée.

ph("') trie thude Trung wong, Y té cdc nganh thong
h, st dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat chét
idm sat cdc don vi thue hién théng bao nay; xir ly
uy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan 1y Duoc
lién quan.

Chi Minh, S& Y té thanh phé Ha Noi kiém tra va
n viéc thu héi va xi Iy thube bi thu hdi theo quy

béo dé céc don vi biét va thue hién /.

KT. CUC TRUONG
HQ.CUC TRUONG

M

fa Duge-MP, QLTT-QCT;
(48 thyc hién);




