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(PEN ngay F[2M6.. cUC TRUOGNG CYC QUAN LY DUGC

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tw do - Hanh phic
S6: 94 /QP-QLD Ha Néi, ngay £ 2 thdng § ndm 2016
QUYET PINH

——————Vgviéedinh chi lru hanh, thu hoi va rit so6 ding ky lwru hank thuoce ra khéi
BAO HIEM XA HOT VIET NAM |

dﬁi’lh muc cac thudc dwoc cép SO dang ky tai Viét nam.

Can cir Nghi dinhsé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chic ngng, hhién{ vu, quyén han va co ciu td chirc ctia Bo Y té;

Cin ¢ Quyét dinh s6 3861/QP-BYT ngay 30/9/2013 ctia Bo trudng By Y té
quy dinh chtrc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chtrc cia Cuc Quan ly Dugc
thuéc B6 Y té;

Can ct Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B§ Y t€ quy dinh
viéc ding ky thubc;

Can ct Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 hudng dan viéc quan
ly chat luong thudc;

Can cit Két luan Thanh tra s6 271/KL-TTrB ngay 18/12/2015 ctia Thanh tra
Bo Y te.

Xét d& nghi cta Truéng phong Thanh tra dugc, my pham, Trudng phong
Quan 1y chit lugng thube va Trudng phong Piang ky thude - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET PINH:

Pieu 1. Rat sd ding ky thudc thudc Adited (Tripolidin 2,5mg va
Pseudoephedrin 60mg) SPK VD-20404 -14, Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco
dimg tén ding ky, san xuat ra khoi Danh muc cac thubc duoc cap s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam.

*Ly do: Thubc duoc san xuat khéng ding véi hé so dang ky luu hanh d3 duoc
Bo Y té xét duyét.

Piéu 2. Pinh chi luu hanh trén toan qudc va thu hoi toan bd 16 thudc Adited
SDK VD-20404 -14 néu trén.
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Piéu 3. Giao cho co sé ding ky, san xuit, kinh doanh thudc Adited néu trén
' thuc hién tadng béo thu héi, thu hoi. Thuc hién hay thube néu trén véi su gidm sat
ctia dai dién Thanh tra B§ Y té, Cuc Quan ly Duoc, S& Y t& thanh ph6 Ha Noi va
bo cio ké: qua thu ho1, huy thubc theo quy dinh tal1 Thong tu s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010 cuaBo Y té huéng dan quan 1y chét luong thuoc.

Pidv 4. Quyét dinh nay c6 hidu huc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidv 5. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong, Giadm
dbc cac don vi kinh doanh thudc, Gidm doc co s& ding ky va/hodc san xuét thube

" Adited néu tai Diéu 1, 2 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay. /
Noi nhin: g, CUC TRUQ
_ N-hu. D 1 éu 5; f B 1 :;

- BT. Neuyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Céc Thir trudng ( &€ b/c);

~ Cac Phé Cuc truomg Cuc QLD; PR s

- Cuc Quan Y - BO Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong ax% il T
-CucY t& Gia) thong van tai - B Giao thong vén tai; %" “**__‘_j ST A
- Téng cuc Haj quan - B Tai chinh, Bao hwm X4 héi V1 .".; RSP
- Vu Phép ché Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén, Cuc Quan Kelght
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chita bénh, Thanh tra B Y té&, Vién KN thuéc TW, Vién KN hoae A .
TP. HCM; - Trwong Quoc Cwong
- Téng Coéng t/ Dugc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Dugce, Cac Cong ty |

XNK Dugc pham

- C4c Bénh vién & Vién cé giudng bénh truc thudc Bo Y te;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugec & M¥ pham—Ct_lf* QLD;

- Cac phong thude Cuc;

- Luu: TTra, Vp (02b).




