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CONG HoA xX HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - Tl}'do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay O'J- thang 5 ndm 2015

Kinh giri:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y t~ chuyen nganh GTVT.

Ngay 13/4/2015, C\lCQuan ly Duoc - B9 Y t~ co Quyet dinh s6 2001QD
QLD v~ viec dung xem xet, tiep nhan h6 sa nhap khan, h6 sa dang ky thu6c d6i
voi cong ty CSPC Innovation Pharmaceutical Company trong thai han 24 thang,
Ly do: cung c~p nguyen lieu thuoc khong dat tieu chuan ch~t hrong thea quy
dinh v~ quan ly ch~t hrong thuoc cua B9 Y t~ va kinh doanh nguyen lieu
omeprazole, pantoprazol khong r5 nguon g6c xu~t xu. N9i dung cu thS cua
Quyet dinh diroc dang tai tren website cua C\lC Y t~ Giao thong van tai
httI?:llcucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyen muc Chi dao va huang d~n nghiep V\l
y teo

C\lCthong bao dS cac dan vi bi~t va th\l'c hi~n./. ~~

NO'inh~n:
- Nhu tren (Qua website C~IC Y t~ GTVT);
- Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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CQNG HoA xA HQI CHiJ NGHiA VI¥T NAM
DQclip - Tv do - H,nh plnic

Ha N9i, ngay ,13 thdng 4 ndm 2015
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I~C We. )4U Can cu Luat Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;
~ ~... Can cir Nghi dinh s6 6~/2012/NI)-CP, ng~y 31/8/2012 cua, Chinh phu quy

~ dinh clnrc nang, nhiem VI,l, quyen han va co cau to clnrc cua BQY te;
Can cu Quyet dinh s6 38611QD-BYT ngay 30/9/2013 cua BQtnrong BQY tS

quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cfiu t6 chirc cua C\1CQuan ly Diroc
thuoc BQY tS;

Can cir Thong ill s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/1112014 cua BQ Y tS quy
dinh viec dang ky thuoc;

Can cu Thong ill47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cua BQY tS huang ddn
hoat dQng xuat khau, nhap khau thu6c va bao bi tiSp xuc tnrc tiSp voi thu6c.

Xet de nghi cua TruOng phong Thanh tra dugc, my phdm, TruOng phong
Dang kY thu6c va TruOng phong Quan ly ch~t lugng thu6c - C\1CQmin ly Dugc,

QUYET DJNH:

Di~u 1.Ngimg tiSp nh~ h6 sa dang ky lk dau, h6 sa dang kY l~i va khong
cfip s6 dang kY luu hanh thu6c d6i vai cac h6 sa dff nQP do Cong ty CSPC
Innovation Pharmaceutical Company dang kY ho~c san xufit trong thai h~ 24
thang.

*Ly do: Cung cfip nguyen li~u thu6c khong d~t tieu chudn ch~t lugng theo
qui dinh ve quan ly chfit lugng thu6c cua BQ Y tS va kinh doanh nguyen li~u
omeprazol, pantoprazol khong ro ngu6n g6c xufit xu.

Di~u 2: Ngimg tiSp nh~n, xem xet h6 sa nh~p khdu thu6c d6i vai cac thu6c
do cong ty Cong ty CSPC Innovation Pharmaceutical Company dang kY ho~c san
xufit trong thai h~ 24 thang.

Di~u 3: Ngimg nh~p khdu thu6c d6i v6i cac thu6c do cong ty CSPC
Innovation Pharmaceutical Company san xufit trong thai h~n 24 thang.

Di~u 4. QuySt dinh nay co hi~u Ivc k~ til ngay ky ban hanh.



Di~u 5. Giam d6c Sa Y tB cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung uong, Giam
d6c cac don vi kinh doanh thuoc, Giam d6c co sa dang Icy vaJho~c san xu§.t cac
thuoc neu tai Dieu 1, 2, 3, 4 chiu trach nhiem thi hanh Quyet dinh nay .
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CVCTRU~GNoi nh~n:

- Nhu Dieu 4;
- BT. Nguy~n Thi Kim Ti~n (d~b/c);
- Cac Thir tnrong (d~ b/c);
- Cac Ph6 C\lC tnrong C\lCQLD;
- C\1CQuan Y - B~ QU6c phong, C\lC Y te - BO Cong an; f .
- C\lCY t~ Giao thong v~ tai - BQGiao thong v~ tai; ~. .c .
- T6ng C\lCHai quan - BQ Tai chfnh, Bao hi~m Xii hQiViet N&f
- Vu Phap ch~, Cue Qulin ly Y, DU<;Jcc6 truyen, C\lCQulin ly ~'~~l .•·

chea b~nh, Thanh tra BQ Y t~, Vien KN thu8c TW, Vi~n KN thUC71_'_~
TP. HCM; Truong Quae Ctrimg
- T6ng Cong ty Duoc Vi~t Nam, Hi~p hQi SXKD DU<;Jc,Cac Cong ty
XNK DU<;JcphAm;
- Cac Benh vien & Vi~n c6 giuong benh tnrc thuec BQY t~;
- Website C\lCQLD, Tap chi DU<;Jc& MSi phAm-C\lc QLD;
- LUll: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, DKT(12).
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