CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tu do — Hanh phic

Sb: 384  /QP-QLD Ha Néi, ngay 08 thdng 07 ndm 2022
QUYET PINH
V& viée thu hdi Gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude
tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cit Ludt Duwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s diéu vé bién phdp thi hanh Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu sua
déi mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan
Iy nha nudc cua Bo Y té;

Can cir Nghi dinh 50 75/201 7/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu té chirc ctia B6 Y té;

Céin cir Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bg truong Bo
Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thuoc;

Céin cir Quyét dinh s6 7868/QP-BYT ngay 28/12/2018 ciia Bj truong B Y
té quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Quan Iy
Duoc thuoc Bo Y té;

Cin cit cong van s6 3534/QLD-CL ngay 09/5/2022 vé viée thong bdo thu
héi thudc vi pham murc do 2;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Dang ky thuéc - Cuc Quan Iy Dugc.

QUYET PINH:

Pidu 1. Thu hdi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam di véi 01 thuoc
da duoc cap, gia han gidy dang ky luu hanh, cu thé:

- Tén thubc: Zinnat Suspension, S6 GPKLH: VN-20513-17.

- Cong ty dang ky: GlaxoSmithKline Pte., Ltd., dia chi: 23 Rochester Park,
Singapore 139234, Singapore.

- Nha san xuét: Glaxo Operations UK Limited, dia chi: Harmire Road,
Barnard Castle, County Durham, DL12 8DT, United Kingdom.

* Ly do: Thuéc ¢6 02 16 thudc bi thu hoi do vi pham chét luong mirc do 2
theo cong van sb 3534/QLD-CL ngay 09/5/2022 ctia Cuc Quan ly Dugc.

Piéu 2. Cong ty ding ky, nha san xuét thudc Zinnat Suspension, S6
GPKLH: VN-20513-17 néu trén phai phéi hogp voi nha nhap khau, nha phan ph01



thudc thuc hién viéc thu hdi toan bd thubc trén va bao cdo két qua thu hdi vé Cuc
Quan ly Dugc theo dung quy dinh.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong, céc
don vi kinh doanh thudc, Giam dbc co s& san xuét va Cong ty ding ky néu tai
Pidu 1 chiu trach'nhiém thi hanh Quyét dinh nay.Ly —
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