BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
86: 395 /QP-QLD Ha N¢i, ngay 594 thdng £ ndam 2018
QUYET PINH

Vé viée ngirng nhan hd so cap, gia han gidy diing ky lwu hanh thube,
nguyén li¢u lam thudc va thu hoi gidy diing ky lwu hanh thude ra khoi
danh muc cic thude duge cap gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam.

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Lugt Duge 5o 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016; |

Can cir Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét Dugc;

Can clr Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy
dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chitc ctia BO Y té;

Can ctr Quyét dinh s 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia Bo trudng B Y té
quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co chu td chirc ctia Cuc Quan 1y Dugec
thude Bo Y té;

Xét dé nghi cua Trudng phong Thanh tra duge, my phidm, Trudng phong
Ping ky thude va Trudng phong Quan Iy chét lugng thude - Cuc Quan 1y Duoc,

QUYET PINH:
Piéu 1. Thu héi gidy ding ky luu hanh thuéc Acigmenfin 312,5; SDK VD-

21217-14 do Céng ty c6 phan Dugc Minh Hai san xuét ra khoi Danh muc céc thuée
dugc cap gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

*Ly do: Trong thoi han 60 thang ¢6 02 16 thube bi thu hdi bit budc do vi
pham chét luong & mue d6 2.

Diéu 2. Pinh chi luu hanh trén toan quéc va thu hdi toan bd cée 16 thude
Acigmenfin 312,5; SDK VD-21217-14. Céng ty c¢b phdn Dugc Minh Hai phéi hop
v6i nha phan phoi thyc hién théng bao thu hdi, thu hdi va bao cdo két qué thu héi
thude theo qui dinh hién hanh.

Piéu 3. Ngimg nhén hd so cép, gia han gidy ding ky luu hanh thuéc, nguyén
lidu lam thude dbi véi cac thude, nguyén liéu lam thuc do Céng ty ¢b phan Dugc
Minh Hai sén xuit, ding tén ding ky trong thdi gian 12 théng.

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




Pidu 5. Céc 6ng/ba Gidm déc S¢ Y té céc tinh, thanh phd trye thude Trung
uong, Giam ddc céc don vi kinh doanh thubc, Gidm ddc co sé dang ky va/hodc sén
xuét thude néu tai Pidu 1, 2, 3 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5;

-BT. Nguyén Thi Kim Tién (de b/c);

- TT. Truong Quéc Cu?mg (38 ble);

- CT Vii Tudn Cudng (de b/c);

-CucQuéan Y - B§ Qubc phong, Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y té Giao thong vén tai - B§ Giao théng vén tai;

- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh, Bao hlem X4 hoi Viét Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Quan 1y Y, Duge cb truyén, Cuc Quan ly Kham,
chita bénh, Thanh tra B6 Y té Vién KN thubc TW, Vién KN thubc
TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Dugrc, Cac Cong ty
XNK Dugc phém
= Céc Bénh vién & Vién c6 givdng bénh truc thuqc Bo Y té;

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

- B6 phén mét ctra — Cuc QLD;

- Lwu: VP, QLKDD, PKT, QLCLT, TTrD-MP (02).

KT CUC TRUONG




