BO GIAO THONG VAN TAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Poc lap - Ty do - Hanh phuc

Sé: J’/O JCYT-NVYD&TTBYT Ha Néi, ngay A thing 9 nam 2015

V/v tam ngung tiép nhan méi hd so

dang ky thudc, tam ngimg cép SPK

thude va rut SPK luu hanh thude ra

khoi danh muc cac thude duoc cap
SPK tai Viét Nam

Kinh gui:
- Céac Bénh vién, Ph,c‘mg kham da khoa GTVT;
- Céac Trung tdm y t€ chuyén nganh GTVT.

Ngay 04/9/2015, Cuc Quan ly Duoc —Bo Y té co Quyét dinh sb 483/Qb-
QLD va ngay 07/9/2015 ¢o6 Quyet dinh s6 495/Qb-QLD vé viéc tam ngung tiép
nhédn moi ho so dang ky thudc, tam ngimg cap so dang ky luu hanh thudc va rut
sé dang ky luu hanh thube ra khéi danh muc céc thude duoc cap sb dang ky tai
Viét Nam. N6i dung cu thé cta cac Quyét dinh duoc ding tai trén Website cla
Cuc Y té Giao théng van tai http: //cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi
dao va huéng dan nghiép vu y té.

CucY te GTVT thong béo dé cac don vi nghién ctru thuc hién, dam bao
cac quy dinh vé cong tac quan ly Dugc tai don vi./. lths

Noinhén: _CucC TRUONG
- Nhu trén: -~ m
-Luu: VI.NVYD&TTBYT.

Vii Van Trién



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Péc lip - Ty do - Hanh phiic
$é: 4¢3 /QP-QLD Ha Ni, ngayps)  thing § nam 2015
QUYET PINH

Vé viéc tam ngirng tiép nhan méi hd so ding ky thudc, tam ngirng cap sb
ding ky thudc va rit s6 ding ky lwu hanh thudc ra khéi danh muc
" cac thude dwoc cip sé ding ky tai Viét nam.

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC.

Céan ctr Luat Dugc ngay.-14 thang 6 ndm 2005;

Can ctt Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh pht quy
dinh chuc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu td chuc cua BoY té;

Can ctr Quyét dinh s 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia Bd trudng Bo Y.té
quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td chic cia Cuc Quan ly Duoc
thugc Bo Y té;

Cin ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B3 Y té quy dinh
viéc ding ky thude;

Can ctt Théng tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia B Y té hudng
dan viéc quén 1y chét lugng thudc;

Xét d& nghi ctia Trudng phong Thanh tra dugc, m¥ phim, Truéng phong
Ping ky thubc va Truéng phong Quén ly chét lugng thude - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Rut sé ding ky thudc vién nang cimg Emlocin 5 (Amlodipine 5mg),
SPK VN-14836-12 do Céng ty Aegen Bioteck Pharma Private Limited India san
xuat, Cong ty Vista Lab USA dimg tén déng ky.

*Ly do: Thudc khéng dat tiéu chuin chit luong theo qui dinh vé& quan ly chét
luong thuéc ciia BO Y té.

Pidu 2. Dinh chi luu hanh trén toan qudc va thu héi toan bd céc 16 thube
Emlocin 5 (Amlodipine 5mg), SPK VN-14836-12. C4c co s& nhap khau, uy thac
nhap khAu thudc néu trén thuc hién théng bao thu hdi, thu hdi va bao céo két qua
thu hdi thudc theo qui dinh tai Thong tw s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cla
B4 Y té huéng din quéan 1y chét lugng thude.

Piéu 3. Tam ngimg rihan méi _hé so ding ky thubc va tam nglmg clp s dang
k¥ lwu hanh thuc cho cac hd so da ndp trong thoi gian 24 thang dbi véi thube do



Cong ty Aegen Bioteck Pharma Private Limited India san xuét hodc ding ky, thudc
do Cong ty Vista Lab USA dung tén dang ky.

Pidu 4. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piu 5. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong, Gidm
ddc céc don vi kinh doanh thudc, Gidm dbc co so dang ky va/hoac san Xuét cac
thubc néu tai Didu 1, 2, 3, 4 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

>,/
Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhu biéu §5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (48 b/c);
- Céc Thir truéng ( dé b/c);

- Céc Phé Cuc trudng Cuc QLD; )
-Cuc Quén 'Y - B0 Quodc phong, Cuc Y té - B§ Cong an;
- Cuc Y té Giao thong vén tai - B§ Giao thong vén tai;

- Téng cuc Hai quan - B4 Tai chinh, Bao hiém X4 hdi Viét NN
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén, Cuc Quén ly
chita bénh, Thanh tra B4 Y té, Vién KN thuéc TW, Vién KN thu! : X .
TP.HCM; Truwong Quoc Cudng
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Dugc, Céc Cong ty

XNK Duogc phém;

- Cac Bénh vién & Vién cé giudong bénh truc thuéc B Y té;

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

- B6 phan mét cira — Cuc QLD;

- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, BKT.




BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phic

Sé:,/,Lg_s//QD-QLD , Ha Néi, ngay o3 thdng g ndm 2015
‘ CUC Y TEGIAO THONG VAN TAl
CONT VAN DEN |
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.......... SRR

QUYET PINH
Vé viéc tam ngimg tiép nhin méi hd so ding ky '
cip s6 ding ky thude.

J%m vz

%  CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUGC

Céan cu Luét Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s§ 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td chic ciaB6 Y té;

Cin cir Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B truéng B Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cu t chirc ctia Cuc Quan Iy Duge
thudc B§ Y té; |

Can cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciaBo Y té quy dinh
viéc dang ky thubc;

Can ct Thong tu sb 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia B4 Y té hudéng
dan viéc quan 1y chét lugng thubc;

Xét d& nghi ctia Truéng phong Thanh tra dugc, m§ phdm, Truéng phong
Ping ky thubc va Tru&ng phong Quan 1y chét lugng thudc - Cuc Quan ly Duge.

QUYET PINH:

Pidu 1. Tam ngimg tiép nhan méi hd so ding ky thube va tam nglng cép sb
ding ky lwu hanh thube cho céc hd so da ndp trong thoi gian 24 théang dbi véi thube
do Cong ty Elegant Drugs Pvt.Ltd., India san xuét.

*Ly do: San xuét thubc khong dat tiéu chudn chét lugng theo qui dinh vé
quan 1y chit luong thude ciia BS Y té.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 3. Gidm d6c S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong, Gidm
dbc cac don vi kinh doanh thubc, Gidm déc co s& dang ky va/hoac san Xuét céc
thubc néu tai Didu 1 chiu trdch nhiém thi hanth Quyét dinh nay,

Noi nhin:

- Nhu Piéu 3;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (48 b/c);

- Céc Thit truéng ( dé b/c);

- Céc Phé Cyc trudng Cuc QLD;

- Cuc Quan Y - B$ Quéc phong, Cuc Y té - B§ Cong an;
-CucY té Giao thong v4n tai - B Giao théng vén tai;

- Tong cuc Hai quan - B§ Tai chinh, Bao h1em X4 hgi Viét N
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyen, Cuc Quén ly Kh X \
chira bénh, Thanh tra B4 Y t&, Vién KN thuéc TW, Vién KN thube Truwong Qudc Cwong
TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Duge, Céc Cong ty

XNK Duge pham

- C4c Bénh vién & Vién c6 giwrdmg bénh truc thude Bo Y t4;

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

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