BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: » 25 /QP-QLD Ha N¢i, ngay:( thang - ndam 2020
QUYET PINH

V& vide thu hdi gidy ding ky luwu hanh thuc, dinh chi luu hanh, thu hdi
thude; ngirng nhén hd so cip, gia han giay ding ky
lwu hanh thude, nguyén liéu 1am thuoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ct Luét Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/ 2016;

Can cit Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti Quy
dinh chi tiét mot s§ didu va bién phap thi hanh Luat dugc;

C#n ctr Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stta
dbi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thue
pham vi quén ly nha nuéc cuia B6 Y té;

Can ctr Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 27/6/2017 ctia Chinh phi quy
dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cAutd chitc ciaBO Y té;

Cin cir Quyét dinh sd 7868/2018/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua B
truong BO Y té quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic cia
Cuc Quén 1y Duge thude Bo Y té;

Xét dé nghj cia Truong phong Quan 1y chét luong thube, Trudng phong
Ping ky thubc va Truéng phong Phap ché - Thanh tra, Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi gidy ding ky luu hanh céc thudc c6 tén trong Danh muc
céc thudc bi thu hdi gily ding ky luu hanh thude ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

* Ly do: Trong thoi han 60 thang, thude ¢6 02 16 bi thu hoi bat budc do vi
pham chit lwong mitc d6 2 theo quy dinh ctia phép luat.

Pidu 2. Pinh chi luu hanh trén toan qudc va thu hoi toan b cdc mat hang
thudc trong Danh muc céc thudc bi thu hodi gidy dang ky luu hanh thudc ban
hanh kém theo Quyét dinh nay. Yéu cau cic co s& ding ky thudc, nhap khéu
thudc phdi hop voi nha san xuét giri thong bao thu hdi téi céc co s& ban budn,
bén 1¢, st dung thubc trong Danh muc céc thube bi thu hoi giéy dang ky luu
hanh thudc ban hanh kém theo Quyét dinh nay, tién hanh thu hdi toan b céc
mét hang thudc néu trén, g bao céo thu hdi v& Cuc Quan 1y Duoc.



biéu 3. Ngung nhan hd so cép, gia han g1ay dang ky luu hanh thuoc
nguyen liéu lam thudc trong thoi gian 18 thang ké tir ngdy ban hanh Quyét dinh
nay dbi véi cac thudc, nguyén lidu lam thudc cta cac Cong ty sau:

1. Cong ty Crown Pharm. Co., Ltd, Cong ty Pharmix Corporation san Xuét
va /hodc ding tén dang ky. Déi v6i cac hd so da ndp (néu co) cua cac Cong ty
trudc ngay ban hanh Quyet dinh nay, Cuc Quén 1y Dugc van tién hanh tham
dinh nhung chua xem xét cip, gia han gidy dang ky luu hanh trong thoi gian 18
thang néu trén.

2. Cong ty Young Il Pharm Co., Ltd, Cong ty TNHH Dugc pham Nam
Han san xuit va/hodc ding tén ding ky. Déi véi cac hd so da nop (néu cb) cu
cac Cong ty trudc ngay ban hanh Quyét dinh nay, Cuc Quén 1y Dugc van tién
hanh th&m dinh nhung chua xem xét cip, gia han gidy dang ky luu hanh trong
thoi gian 18 thang néu trén.

>~

*Ly do: Tlong thoi han 12 thang, Céng ty san xuat va/hod g n dang
ky ¢6 02 16 thudc bi thu hdi bat bude do vi pham chét Iurong c do 2 theo
quy dinh cta phap luat.

Didu 4. S& Y té céc tinh thanh phd truc thuge Trung uong, Y t& céc nganh
thong bédo cho cac co sé kinh doanh, str dung thude, thu héi cac thudc néu trén,
kiém tra va gidm sét cdc don vi thuc hién quyét dinh nay; xtt 1y nhiing don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan
chirc nang co 1ién quan.

Pieu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Cac Ong/Ba Giam doc S¢ Y té céc tinh, thanh phd truc thude
Trung wong, Giam doéc cac co s¢ kinh doanh thuc’ic Giam doc co sO dﬁng k}’f
va/hodc san xuat, kinh doanh thu6c néu tai Diéu 1, 2 va 3 chiu trach nhié
hanh Quyét dinh nay.
Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhur Piéu 6; ) g
-PTT Vil Duc Dam (dé bao cao);

- TT Truong Quoc Cudng (dé bao cao); )
-Cuc Quan Y - BY Qubc phong, Cuc Y t& - B Cong an;

- Cuc Y té Giao théng van tai - Bo Giao thong vén tai; |
- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh, Bao hiém Xa ho
Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén, Cuc Quany’
Khéam, chira benh Thanh tra B6 Y té, Vién KN thubc TW,™
Vién KN thubc TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi DN Duge Viét Nam,
Céc Cong ty XNK Dugc phim;

- Cac Bénh vién & Vién c6 givong bénh truc thudc BO Y té;

- Website Cuc QLD;
-Luu: VT, QLKDD, BKT, QLCLT, PCTTr (02).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC CAC THUOC BI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
(Ban hinh kém theo Quyét dinh S(i 914 /OD-QLD ngay .. thdngs ndm 2020)
1. Cong ty ding ky: Pharmix Corporation. (dia chi: 1304, Garak ID Tower,
99-7, Garak-dong, Songgpa-gu, Seoul, Korea).
1.1. Coéng ty san xuit: Crown Pharm.Co., Ltd. (dia chi: 218-7, Anyang 7-
Dong, Manan-Gu, Anyang-City, Kyunggi-Do, Korea.

Hoat chat Dang bao ché | S6 gidy ding ky

STT &n thube
lwu hanh thude
1 SEBEMIN Bethamethason 0.25mg va Vién nén VN-14320-119
d- Chlopheniramin maleat
2mg

2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH Dwge pham Nam Hén. (dia chi: Phong
201, Lau 2, Toa nha City View, s6 12 Mac Dinh Chi, phuong Pa Kao, qudn I,
Tp. H6 Chi Minh)

2.1. Cong ty san xuit: Young Il Phar Co., Ltd. (dia chi: 6-1, Muhwa 12-gi,
Jincheon-eup, Jincheon-gun Chungcheonbuk-do, Korea)

STT Tén thude Hoat chit Dang bao ché | ~ S6 gidy ding ky
Iru hanh thubc

| Young Il Captopril Captopril 25mg Vién nén VN-20970-18
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s6 26258/QLD-PK ngay 30/12/2016 cua

;
gifly ding ky huu hanh 43 hét

den ngay 30/12/2017 theo Cong vin
Cuc Quan ly Dugc).







