UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lidp - Tw do - Hanh Phiic

sé: 10 /syT-NvD Khdnh Hoa, ngay OF thing ly nam 2016
V/v tam ngirr}g tiép nhén ho so; rut so
déng ky thudc ra khéi danh muyc céc
thuoc duge cip SPK tai Viét Nam va
dinh chi luu hanh thubc
Kinh gi:
- Cacdonvi 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 phd;
- Cac co s0 kinh doanh duoc.

S& Y té nhan duge céc van ban ctia Cuc Quén 1y Dugc, gdm: Quyét dinh
s676/QD-QLD ngay 11/3/2016 vé viéc ngimg xem xét, tiép nhan hé so nhép
khau, hd so ding ky thudc va rit sé ding ky luu hanh thuéc ra khoi danh muc
cac thude dugc cép sb dang ky tai Viét Nam; vin ban sb 3459/QLD-CL ngay
14/3/2016 vé viéc dinh chi luu hanh vic xin Lyssavac N do cong ty Cadila
Healthcare., India san xuét, S& Y té yéu cdu cic don vi, cac co s& kinh doanh

duogc tai van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Vin ban S& Y té)

dé trién khai thyc hién.

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugce, Trung tam kiém nghiém va Phong
Y té huyén, thi xd, thanh phé c6 trach nhiém kiém tra, gidm sét céc don vi thuc
hién théng bao nay; xtr Iy cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, béo cao
S Y té.

Yéu cau céc co quan, don vi, cic co s& kmh doanh, sir dung thubc

nghiém tic thuc hién./. g

Noi nhin: Y GIAM POC 1
-Nhur trén; = PHO GIAM DOC
-Lanh dao S&; ZAHC AN

-NVY, Thanh tra S&;

-Chi cuc Quan ly thi truong;

-Hoi HNYTTN;

-Béo Khanh Hoa (nha bao Thao Ly);
-Luu: VT, NVD.
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BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic

sé: 6 /QP-QLD Ha N¢i, ngay A1 thdng 3 ndm 2016

QUYET PINH
Vé viéc ngirng xem xét, tiép nhén hd so nhip khiu, hd so ding ky thube

e L - A ~ r Y K > .
SRR ,l\“ HH\“”M va rit so ding ky luu hanh thuoc ra khoi danh muc

' ss.od A | cdc thude dwge clp s6 ding ky tai Vit Nam.
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Can cir Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005,

Cin ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phi quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co chu td chirc cia By Y té;

Cin ¢t Quyét dinh s 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B truéng B Y té
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc ctia Cuc Quan ly Duge
thuoc Bo Y té;

C#h ct Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciaBo Y té quy dinh
viéc ding ky thudc;

Cin ot Théng tu sé 09/2010/TT-BYT ngdy 28/04/2010 ciia B§ Y té huéng
dan viéc quan Iy chét lugng thudc;

Cén cir Thong tu sb 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ctia Bd Y té huéng
dAn hoat dong xuét khau, nhap khau thubc va bao bi tiép xtc tryc tiép véi thude;

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Xét d& nghi cia Trudng phong Thanh tra dugc, my pham, Truéng phong
Ding ky thudc va Trudng phong Quan ly chét lwgng thudc - Cuc Quan 1y Duge,

QUYET DINH:

Pidu 1. Rat sb dang ky thubc Gerflurfen, SDK VN-19026-15 va thudc
Genotin, SPK VN-19027-15 do Céng ty Genome Pharmaceutical (Pvt) Ltd san
xuit, Coéng ty Caraway Pharmaceuticals dimg tén ding ky ra khéi Danh myc céc
thudc duge cép sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam.

*Ly do:

- Cung c4p hd so ding ky thubc khong ding theo quy dinh cia phép luét;

- Cong ty Caraway Pharmaceuticals khong thyc hién bio cdo va 02 lan
khoéng dén hop theo yéu cdu Cuc Quan 1y Duge.

Pidu 2. Pinh chi lvu hanh trén toan quéc va thu hdi toan b céc 16 thude
Gerflurfen, SDK VN-19026-15 va thuéc Genotin, SDK VN-19027-15. Céc co s&



nhép khau, 1y thic nhap khéu thudc néu trén thuc hién théng bao thu héi, thu hdi
va bdo céo két qua thu hdi thuéc theo qui dinh tai Thong tur s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010 ctia B4 Y té huéng dan quan ly chét luong thube.

Piéu 3. Ngimg tiép nhin méi hd so dang ky thubc va ngimg cip sé dang ky
Iuu hanh thude cho cac hd so di ndp trong thdi gian 24 thang d6i véi thube do
Cong ty Genome Pharmaceutical (Pvt) Ltd, Céng ty Caraway Pharmaceuticals ding
ky v/hoic san xut.

Piéu 4. Ngimng tiép nhan, xem xét hd so nhap khiu thube trong thoi gian 12
thang dbi véi cac thude do Cong ty Genome Pharmaceutical (Pvt) Ltd, Céng ty
Caraway Pharmaceuticals ding ky vi/hodc san xuét.

Piéu 5. Cuc Quan Iy Duoc d& nghj Bo truéng Bd Y & rit Gidy phép hoat
dong ctia doanh nghiép nudce ngoai vé thude va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam
d6i véi Cong ty Caraway Pharmaceuticals.

Diéu 6. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Pidu 7. Giam ddc S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thude Trung vong, Gidm

déc cac don vi kinh doanh thudc, Giam déc co s& ding ky va/hodic san xuét cac
thudc néu tai Pidu 1, 2,3, 4 chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay.

Noinhign:

- Nhu Piéu 7; ” 5o
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); / [
- C4c Thir truémg ( dé b/c); f 5

- Céc Pho Cuyc trudng Cuc QLD;

- Cyc Quén Y - B$ Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; (

- Cuc Y té Giao théng vén tai - B6 Giao thﬁng vén tai; % . Ry
- Téng cuc Hai quan - B§ Tai chinh, Bao hiém X2 hdi Viét Nam; DY 4
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Duge cd truyén, Cyuc Quan ly Khi?
chita bénh, Thanh tra B9 Y té, Vién KN thudc TW, Vién KN thubc
TP. HCM;

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

- Céc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh tryc thude B Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & M§ phim-Cuc QLD;

- Lwu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, DKT.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 3459 /QLD-CL Ha Néi, ngay 444 thang 3 ndm 2016
V/v: dinh chi Ivu hanh véc xin
Lyssavac N do cong ty Cadilg
Healtheare Ltd., India san xuat

Kinh gri:
M’L'}_’\'{ \WHHOs |- SOY té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
nr so.dtdL |- Congty cd phan xudt nhap khau Y té Tp HO Chi Minh (Yteco);
DE N wea, 413146 |- Coéng ty ¢ phan Véc xin va Sinh phdm Nam Hung Viét
B (S6 44, dudmg s6 12, Khu d6 thi méi Him Lam, P Tan Hung, Q7,

Tp HO Chi Minh).

- Cén cr cac qui ché duoc hién hanh cua Viét Nam.

- Can ct Théng béo sé P5-447-3/DM/AGM/1 ngay 29/01/2016 cia Tb
chirc Y té thé giéi (WHO) vé két qua dénh gia viéc 4p dung cdc nguyén tic tiéu
chudn Thuc hanh tdt san xuét thuéc (GMP) tai Cong ty Cadila Healthcare Ltd.
India;

- Cin ¢t Van thu dé ngay 17/02/2016 ctia Cong ty Cadila Healthcare Ltd.,
India vé& viéc tu nguyén thu hdi khin mot sé 16 Véc xin ngira dai Lyssavac N
dugc cung cdp vao Viét Nam tir Thang 4/2015 (sé 16 RO 107; RO 114 va
RO 117) do Céng ty Cadila Healthcare Ltd san xuat. Ly do: co s& san xuat
khéng dap tmg cac nguyén tic, tiéu chudn GMP theo danh gi4 cia Poan Thanh
tra WHO ngay 26-30/10/2015. Véc xin do Céng ty c6 phan xuat nhap khau Y té
Tp. H6 Chi Minh (Yteco) nhap khéu, Céng ty CP Vic xin va Sinh phim Nam
Hung Viét tiy thac nhép khau.

Cuc Quan ly Dugc thong béao:

1. Pinh chi lwu hanh toan quéc Véc xin ngira dai Lyssavac N do Céng ty
Cadila Healthcare Ltd., India san xuét, Céng ty cb phan xuét nhap khau Y té Tp.
H6 Chi Minh (Yteco) nhép khéu, Cong ty CP Véc xin va Sinh phim Nam Hung
Viét tiy thac nhap khau. Céc 16 cu thé nhu sau:

STT S6 16 Han sir dung
01 RO 107 Théng 04/2017
02 | RO114 Théng 06/2017
03 RO 117 Théng 06/2017




2. Cong ty c6 phan xuét nhap khiu Y t& Tp. H6 Chi Minh (Yteco), Cong ty
cb phan Vic xin va Sinh phdm Nam Hung Viét phdi hop véi céc co s& phan
phdi vic xin, phai:

+ Guri thong bao thu hoi khin t6i cac co s& ban budn, st dung vic xin ngira
dai Lyssavac N, s6 16 RO 107; HSD: thang 04/2017; Sé 16: RO 114; HSD: thang
06/2017 va RO 117; HSD: thang 06/2017 do Céng ty Cadila Healthcare Ltd.,
India san xuét va tién hanh thu hdi toan b cac 16 véc xin néu trén.

+ Giri bo cdo thu hdi v& Cuc Quan Iy Dugc trude ngdy 31/03/2016, hd so
thu hdi bao gém s6 luong nhap khau, ngay nhép khiu, sb luong thu hdi, cac
bang chimg vé viéc thuc hién thu h01 tai cadc co s& ban budn, sir dung da mua
vdc xin theo quy dinh tai Thong tw s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia Bo
Y té hudéng dan viéc quén ly chit luong thude.

3. 8¢ Y té tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y t& cac nganh thong bdo
cho céc co s& kinh doanh, sir dung véc xin tién hanh thu hdi va hoan tra lai nha
cung tmg toan bo cac 16 vic xin néu trén; kidm tra va giam sat cac don vi thuc
hién thong bao nay; xr ly nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao
c4o vé Cuc Quan ly Duoc va cac co quan chirc ndng c6 lién quan.

4.S&Y té TP Ho Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty cd phén xuét nhap
khau Y té Tp. H6 Chi Minh (Yteco), Céng ty CP Véc xin va Sinh phim Nam
Hung Viét thuc hién viéc thu hdi va xir Iy vic xin bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Duge thng bdo dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhgn: KT. CUC TRUGNG

- Nhu trén; Z A

- CT Truong Qudc Cudmg (dé blc); b CUC TRUONG

- Cuc Y té du phong, Thanh tra B3 Y té (dé phéi hop);

- Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin SPYT;

- Cuc Quén Y — B qudc phong;

- Cuc Y té — Bo Cong an;

- Cuc Y té GTVT - B GTVT; B

- Céc phong PKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT —%,*
Cuc QLD;

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

- Luu: VT, CL(AD).
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