BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pgc 1dp - Tw do - Hanh phiic
S6: €22 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 24 thdng 12 nim 2015
QUYET PINH
V& vige ngirng nhap khiu, ngirng xem xét, tiép nhin hd so nhip khiu,
hé so ding ky thubc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luit Dugc ngdy 14 thang 6 nim 2005;

Cén cr Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh pht quy
dinh chtrc ning, nhiém vy, quyén han va co céu td chitc cua BO Y té;

Cén ctr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia Bd truéng B Y té
quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu té chitc cua Cuc Quéan ly Dugc
thudc Bo Y té;

Can ctt Théng tur s§ 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y t& quy dinh viéc
ding ky thudc;

Cén cr Théng tu sb 09/2010/TT-BYT ngdy 28/04/2010 ctia B6 Y té huéng
dén viéc quan ly chét luong thudc; _

Cén ctr Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ctia B6 Y t& hudng dan
hoat dong xuat khau, nhap khiu thuéc va bao bi tiép xtc truc tiép véi thudc;

Cian cr Quyét dinh sb 368/QD-XPHC ngay 07/7/2015 ctia Cuc trudéng Cuc
Quan ly Duge x(r phat vi pham hanh chinh vé thubc;

Cin cir Quyét dinh s6 529/QP-XPHC ngay 14/9/2015 ciia Cuc trudng Cuc
Quén Iy Dugc xtt phat vi pham hanh chinh vé thuéc;

Can cr bién ban kiém tra ctia Poan kiém tra theo Quyét dinh sb 537/QP-
QLD ngay 17/9/2015 cta Cyc trudng Cuc Quan ly Duogc 14p tai Cong ty West-
Coast Pharmaceutical Works Ltd Co., Ltd ngay 27/10/2015;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Thanh tra duge, m§ phim, Trudng phong
Dang ky thudc, Truéng phong Quéan Iy chét lwong thude.

QUYET DPINH:

Diéu 1. Ngimg tiép nhan méi hd so ding ky thude va ngimg cép sb ding ky luu
hanh thubc dbi v6i cac hd so da ndp do Cong ty West-Coast Pharmaceutical Work
Ltd., India san xuét va/hosc dimg tén déng ky.
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*Ly do:

- Cung cAp hd so ding ky thudc khéng dua trén co s& nghién ciru thye nghiém theo
quy dinh cta phap luat.

- San xuét thubc khong ding véi hd so ding ky luu hanh da duge Bo Y té xét
duyét.

- Séan xuét thude khong dat tiéu chuan chét Iucmg theo qui dinh vé quén ly chit
luong thude cia B6 Y té.

Pidu 2: Ngimg nhap khdu thudc do cong ty West—Coast Pharmaceutical
Works Ltd Co., Ltd san xuét.

Pidu 3: Ngimg tiép nhén, xem xét hd so nhép khau thudc déi véi céc thube
do cong ty West-Coast Pharmaceutical Works Ltd Co., Ltd san xuét va/hoic dimg
tén dang ky.

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Giam ddc S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong, Gidm
dbc céc don vi kinh doanh thude, Giam dbc co s& san xudt va/hodc ding ky cac
thubc néu tai Pidu 1, 2, 3 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu Piéu 5;

-BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

-CucQuén Y - B§ Quéc phong, Cuc 'Y té - B6 Cong an;
-Cuc Yté Glao théng vén ta: B6 Giao théng vin téu

chita bénh, Thanh traB6 Y te Vlén KN thube TW Vién
TP. HCM,;

- Tdng Céng ty Dugc Viét Nam, Hiép hdi SXKD Duge, Cac Cén X <
XNK Dugc phim; Truwong Quoc Cwong
- Céc Bénh vién & Vién c6 giudmg bénh truc thuc B6 Y té;

- Céc Phoé Cuc trirongg

- Website Cuc QLD Tap chi Dwoc & M§ phim-Cuc QLD;

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




