BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 76/QD-QLD Ha Néi, ngay 11 thang 03 nam 2016
QUYET PINH

VE VIEC NGUNG XEM XET, TIEP NHAN HO SO NHAP KHAU, HO SO PANGKY
THUOC VA RUT SO BANG KY LUU HANH THUOC RA KHOI DANH MUC CAC THUOC
DUQC CAP SO DPANG KY TAI VIET NAM.

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cv Luat Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chiec cua Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 386L/0D-BYT ngay 30/9/2013 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan 1y Duoe thuc Bo Y té;

~ Can cir Thong tu 6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia Bé Y té quy dinh viéc dang ky
thuoc;

~ Can cir Théng t 56 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ciia B Y té hwdng ddn viéc qudn
ly chat luong thuoc,

Can cir Thong tw s6 47/2010/TT- -BYT ngay 29/12/2010 cua Bo Y té hwéng dan hoat dong
xudt khdu, nhdp khdu thuoc va bao bi tiép xiic truc tiép voi thudc;

Xét dé nghi cia T ruong phong Thanh tra duoc, my i pham, Truéng phong Pang ky thuéc
va Truéng phong Quadn Iy chat lwong thudc - Cuc Quan Iy Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Rat sé dang ky thude Gerflurfen, SDK VN-19026-15 va thudc Genotin, SPK
VN-19027-15 do Cong ty Genome Pharmaceutical (Pvt) Ltd san xuat Cong ty Caraway
Pharmaceuticals dimg tén dang ky ra khoi Danh muc cac thude duoc cap s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

*Ly do:

- Cung cap hd so dang ky thudc khong dang theo quy dinh cta phép luat;



- Cong ty Caraway Pharmaceuticals khong thuc hién bao céo va 02 lan khong dén hop
theo yéu cau Cuc Quan 1y Dugc.

Piéu 2. Dinh chi luu hanh trén toan quéc va thu hdi toan bo cac 16 thude Gerflurfen, SBK
VN-19026-15 va thuéc Genotin, SDK VN-19027-15. Céc co s& nhap khau, ay thac nhap khau
thudc néu trén thuc hién thong bao thu hdi, thu hdi va bao cdo két qua thu hoi thude theo qui
dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia Bo Y té hudng dan quan ly chit
lwong thude.

) Piéu 3. Ngung tiép nhan méi hd so diang ky thude va ngung gép s6 dang ky luu hanh
thudc cho cac hd so dd ndp trong thoi gian 24 thang doi voi thuéc do Cong ty Genome
Pharmaceutical (Pvt) Ltd, Cong ty Caraway Pharmaceuticals dang ky va/hoac san xuat.

Didu 4. Ngimg tiép nhan, xem xét hd so nhap khau thude trong thoi gian 12 thang d6i véi
cac thuoc do Cong ty Genome Pharmaceutical (Pvt) Ltd, Cong ty Caraway Pharmaceuticals dang
ky va/hodc san xuat.

Piéu 5. Cuc Quan 1y Dugc dé nghi Bo truong Bo Y té rat Gidy phép hoat dong cua
doanh nghiép nudc ngoai vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam d6i véi Cong ty
Caraway Pharmaceuticals.

Piéu 6. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 7. Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thugc Trung wong, Giam dbc cac don
vi kinh doanh thudc, Giam ddc co so ding ky va/hodc san xuét cac thude néu tai Piéu 1, 2, 3, 4
chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay.

CUC TRUONG
Noi nhan:
- Nhu Diéu 7;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- C4c Thir truong (dé blc);
- Céc Pho Cuc truéng Cuc QLD;
- Cuc Quan Y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; x .
- Cuc Y té Giao thong van tai - B Giao thong van tai; Tl'll’O’Ilg QUOC Cu’o’ng
- Téng cuc Hai quan - BO Tai chinh, Bao hiém Xa hoi Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén, Cuc Quan ly
Kham, chita bénh, Thanh tra B Y té, Vién KN thudc TW, Vién
KN thude TP. HCM;
- Téng Cong ty Duoc Viét Nam, Hiép hoi SXKKD Duge, Cac
Céng ty XNK Dugc pham;
- C4c Bénh vién & Vién c6 giudong bénh truc thuoc Bo Y té;
- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phe”im-Cuc QLD;
- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, DKT.



