BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 683/QP-QLD Ha Néi, ngay 21 thang 12 ndm 2015
QUYET PINH

VE VIEC NGUNG NHAP KHAU, NGUNG XEM XET, TIEP NHAN HO SO NHAP KHAU,
HO SO PANG KY THUOC

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cur Luat Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005,

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh s6 3861/0b-BYT ngay 30/9/2013 ciia BY trucng Bo Y té quy dinh
chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Qudn Iy Duoc thuée Bo Y té;

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

~ Can cir Théng tr s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ciia B Y té hwong dan viéc qudn
ly chat luwong thuoc;

~ Can cir Thong tw 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cua Bo Y té huomg dan hoat dong
xudt khau, nhdp khau thuoc va bao bi tiép xuc truc tiép voi thuoc;

Can cir Quyét dinh s6 368/0D-XPHC ngay 07/7/2015 ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Dugc
xw phat vi pham hanh chinh vé thuoc;

Can cir Quyét dinh sé 529/0D-XPHC ngay 14/9/2015 cua Cuc truong Cyc Quan [y Duoc
xu phat vi pham hanh chinh vé thuoc;

Can civ bién ban kiém tra cia Poan kiém tra theo Quyét dinh s6 537/0P-QLD ngay
17/9/2015 cua Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc ldp tai Cong ty West-Coast Pharmaceutical Works
Ltd Co., Ltd ngay 27/10/2015;

Xét d@é nghi cia Truéng phong Thanh tra dwoe, my pham, Truéng phong Bang ky thudc,
Truong phong Quan ly chat luong thuoc.



QUYET PINH:

Pidu 1. Ngimg tiép nhan méi ho so ding ky thube va ngimg cdp sd dang ky luu hanh
thuoc doi vai cac ho so da ndp do Cong ty West-Coast Pharmaceutical Work Ltd., India san xuat
va/hoac ding tén dang ky.

* Ly do:

- Cung cép hd so ding ky thudc khong dua trén co so nghién ciru thue nghiém theo quy
dinh cua phap luat.

- San xuét thudc khong dung véi hd so diang ky luu hanh da duoc Bo Y té xét duyét.

- San xuat thudc khong dat tiéu chuan chat luong theo qui dinh vé quan 1y chat lugng
thuoc cia Bo Y té.

Diéu 2: Ngimg nhp khau thudc do cong ty West-Coast Pharmaceutical Works Ltd Co.,
Ltd san xuat.

Piéu 3: Ngung tiép nhan, xem xét hd so nhap khau thudc ddi véi cac thude do cong ty
West-Coast Pharmaceutical Works Ltd Co., Ltd san xuat va/hodc ding tén dang ky.

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

Piéu 5. Giam ddc S Y té céc tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong, Giam ddc cac don
vi kinh doanh thudc, Gidm doc co s& san xuat va’hoac dang ky cac thuoc néu tai Piéu 1, 2, 3
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

CUC TRUONG

Noi nhdn:

- Nhu biéu 5;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cuc Qué}n Y - B Quéc phong, Cuc' Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao thong van tai - B Giao théng van tai; A Y
- Téng cuc Hai quan - BS Tai chinh, Bao hiém Xa hoi Viét Nam; Truong Quoc Cuong
- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Y, Duoc c¢b truyén, Cuc Quan Khéam chita

bénh, Thanh tra B§ Y &, Vién KN thubc TW, Vién KN thuéc TP.HCM,;

- T("Sng Cong ty Duoc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Dugce, Cac Cong ty

XNK Dugc phém;

- Cac Bénh vién & Vién c6 givong bénh tryc thuoc Bo 'Y té;

- Céc Phd Cuc truong;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phém—CL_lc QLD;

- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, BKT(12).



