BOY TE 'CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 410 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 92 thdng 2 nim 2016

QUYET PINH
T Vervrerdmh chi lwu hanh, thu hoi va rit s6 ding ky lwu hanh thuodc ra khéi
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nh muc cac thuoc dwgce cap so ding ky tai Viet nam.
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—m ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cén cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chtrc néng, nhiém vu, quyén han va co ciu t chitc cia B6Y é;

Can ¢t Quyét dinh sb 3861/QB BYT ngay 30/9/2013 cia BO truong Bo Y té

quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu td chitc ctia C uc Quan ly Duoc
thudc BO Y té:

Céan ctt Thong tu so 44/2014/TT-—BYT ngay 25/11/2014 cta Bo Y té quy dinh
viéc dang ky thubc:

Cén cir Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 hudng dan viéc quan
Iy chat luong thudc:

Céan ot Két luén Thanh tra s6 271/KL-TTB ngay 18/12/2C15 cua Thanh tra
BO Y tu

Xét dé nghi cua lruong phong Thanh tra duge, m§ phara, Trudng phong
Quan ly chit luong thudc va Trudng phong Pang ky thube - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Diéu 1. Rut sb dang ky thuéc Cortifed (Tripolidin 2,5mg va Pseudoephedrin
60mg) SDK VD-15078 -11 do Cong ty co phan dugc Pong Nai cung tén dang ky,
sén xuat ra khéi Danh muc c4c thude duge cip sb dang ky luu hanh tai Viét Nam.

*Ly do: Thudc duoge sian xuit khong ding véi hd so dang ky luu hanh d3 duoc
Bo Y té xét duyét.

Dicu 2. Pinh chi luu hanh trén toan quoc va thu hdi 02 16 thude Cortifed SPK

VD-15078 -11, 16 020714 HD: 07/2017 va 16 050714 HD: 07/2017 duoc san xuét
khong diing vé&i ho so diang ky thude.



Pidu 3. Giao cho co s& ding ky, san xuét, kinh doanh thude Cortifed néu trén
thuc hién thong béao thu hdi, thu hoéi. Thue hién hiy thude néu trén véi su gidm sat
cla dai dién Thanh tra B6 Y t&, Cuc Quan 1y Dugc, S& Y té tinh Péng Nai va béo
c4o két qua thu hoi, hay thube theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 cia B Y t& huéng din quan 1y chét lrong thube.

Piéu 4: Thubc Cortifed s6 16: 010714, HD: 07/2017; s6 16 030714, HD:
07/2017; s 16 040714, HD: 07/2017 san xuat diing ho so dang ky thudc, dat yéu cau
chét luong va dd san xuét trudc ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc duoc tiép tuc lru
hanh dén hét han dung.

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

Dicu 6. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong, Giam
ddc cac don vi kinh doanh thudc, Gidm dbc co s& dang ky va/hodc san xuat thube
Cortifed néu tai Diéu 1, 2, 4 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhén:

- Nhu Diéu 6;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
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- Cuc Y té Giao théng van tai - Bo Giao thong van tai;

- Tong cuc Hai quan - B4 Tai chinh, Bao hlem X4 hoi Viét N __;,‘L______,/
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Dugc ch truyen Cuc Quan ly Kﬁﬁmgmr_m

chita bénh, Thanh tra B Y té, Vién KN thudc TW, Vién KN thudc 2 .

TP. HCM: Truoeng Quoc Cwong

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Duoc, Cac Cong ty

XNK Dugc pham;

- Cac Bénh vién & Vién cé giudmg bénh truc thudc B Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi Duoc & M$ phadm-Cuc QLD;

- C4c phong thudc Cuc;

- Luu: TTra, Vp (02b).




