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CUCYTE Doc 1ap - Ty do - Hanh phuc

861.58/1 /CYT-NVYD&TTBYT Ha Néi, ngay OF thing 5 nam 2015
V/v ding Xem X€t, tiép nhin hc? SO
nhép khau, ho so dang ky thude

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Céac Trung tdm y t€ chuyén nganh GTVT.

Ngay 13/4/2015, Cuc Quén ly Dugc-BoY té co Quyet dinh sb 200/Qb-
QLD vé viéc dimg xem xét, tiép nhan hd so nhép khau, hd so dang ky thube doi
v6i cong ty CSPC Innovation Pharmaceutical Company trong thoi han 24 thang.
Ly do: cung cap nguyén liéu thubc khéng dat tiéu chuén chét luong theo quy
dinh vé quan 1y chét lugng thudc cua Bo Y té va kinh doanh nguyén ligu
omeprazole, pantoprazol khong rd ngudn gbc xuat xur. ‘Noi dung cu thé cua
Quyét dinh duoc ding tdi trén website ctia Cuc Y té Giao thong van tai
http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va huéng dan nghiép vu
y té.

Cuc théng bio dé cac don vi biét va thyc hién./. (kv
Noi nhin: CUC TRUONG

- Nhu trén (Qua website Cuc Y t& GTVT); Jm—
- Luu: VT, NVYD&TTBYT. 5
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 200 /QP-QLD Ha Néi, ngay 13 thdang 4 ndm 2015
17;;,’::?' T TANG Vi TA QUYET PINH
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l‘/C y/c /&‘a’ Can cir Luat Duogc: gay 14 théng 6 nam 2005;
Cin cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
Mnh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ciia BO Y té;

Cin cr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B6 trudng Bo Y té
quy dinh chirc niing, nhiém vu, quyén han va co céu tb chtc cia Cuc Quan ly Dugc
thudc BO Y té;

Cin cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B6 Y té quy
dinh viéc ding ky thubc;

Cin cir Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ctia B6 Y té huéng dan
hoat dong xuét khAu, nhép khéu thubc va bao bi tiép Xuc truc tiép véi thubce.

Xét & nghi ctia Trudng phong Thanh tra dwgc, m§ phdm, Truéng phong
Ping ky thudc va Trudng phong Quan 1y chét luong thube - Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ngimg tiép nhén hd so dang ky 1dn dau, hd so dang ky lai va khéng
cdp sb dang ky hru hanh thubc déi véi cac hd so da nop do Céng ty CSPC
Innovation Pharmaceutical Company ding ky hodc san xuét trong thdi han 24
thang.

*Ly do: Cung cép nguyén lidu thudc khong dat tiéu chudn chét lugng theo
qui dinh vé quan ly cht lugng thudc cia B6 Y té va kinh doanh nguyén liéu
omeprazol, pantoprazol khéng rd ngudn gbc xuit x{.

Pidu 2: Ngimg tiép nhén, xem xét hd so nhap khiu thubc dbi véi cac thude
do cdng ty Cong ty CSPC Innovation Pharmaceutical Company ding ky ho#c san
xuét trong thoi han 24 thang.

Piéu 3: Ngimg nhip khdu thubc dbi véi cac thubc do cong ty CSPC
Innovation Pharmaceutical Company san xuét trong thoi han 24 théng.

Dicu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.



Piéu 5. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thubéc Trung wong, Giam
dbc cic don vi kinh doanh thuéc, Gidm déc co sé dang ky va/hodc san xuét céc
thudc néu tai Piéu 1, 2, 3, 4 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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- Nhu Diéu 4; oA
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- Cuc Quén Y - B6 Quéc phong, Cuc Y té-BoO Cong an;

- Cuc Y té Giao thong vén tai - B§ Giao thong vén tai;
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- Tong cuc Hai quan - B Tai chinh, Bao hiém X3 hoi Viét Nz?iib e
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén, Cuc Quan ly R am, ..
chira bénh, Thanh tra B Y té, Vién KN thuéc TW, Vién KN thiSewm A .
TP. HCM; Trwong Quoc Cwong
- T6ng Cong ty Dugc Viét Nam, Hiép hi SXKD Duge, Cac Cong ty

XNK Dugc phém;

- C4c Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thudc BO Y té;

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

- Lwu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, PKT(12).




