K b Cue Quin BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

A*\ 1y Dugc

v B %gn;ggosll}ch QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: 147 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 31 thdng 03 nam 2022
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi Gidy ding ky lvu hanh thudc va thu hdi toan bd cac
16 thuoc B-Comene

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Durge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cw Nghi dinh 54/2017/NP-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét so diéu vé bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cit Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sira
doi mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan
[y nha nwoc cua Bo Y té:

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chire ciia BO Y té;

Can cir Théng tw s6 32/12018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trwong B6 Y
té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc;

Can cit Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia Bé trudng B Y
té sira doi, bé sung va bai bé mét sé vin ban quy pham phdp ludt do B trudng
B¢ Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cir Quyét dinh sé 7868/0D- -BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong Bo Y
té quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Quadn Iy
Duoc thuoc Bo 'Y té;

Xét dé nghi cua Trieong phong Pang ky thuoce Va Truéng phong Qudn 1y
Chat lirong thuoc, Cuc Quan Iy Dugr,

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hoéi Gidy diang ky Ivu hanh thudc tai Viét Nam va thu hdi toan
bd cac 16 thudc d6i v6i thuéc B-Comene, SPK VN-18188-14 do Cong ty
Zhangjiakou Kaiwei Pharmaceutical Co., Ltd san xuat, Céng ty China National
Pharmaceutical Foreign Trade Corporatlon Ltd (Sino-Pharm) dimg tén dang ky.

*Ly do: 02 16 thudc khong dat tiéu chuan chat lugng mtc d6 2 theo quy
dinh cua phap luat.

Piéu 2. Nging nhan hd so cdp, gia han gidy dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thudc trong thoi han 01 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay dbi
v6i cac thudc va nguyén liéu lam thudc do cong ty Zhangjiakou Kaiwei
Pharmaceutical Co., Ltd va Cong ty China National Pharmaceutical Foreign
Trade Corporation Ltd (Sino-Pharm) san xuét va/hodc dung tén ding ky.

Piéu 3. Cong ty Zhangjiakou Kaiwei Pharmaceutical Co., Ltd, cong ty
China National Pharmaceutical Foreign Trade Corporation Ltd (Sino-Pharm) phdi
hop véi cong ty nhap khau thude phai:

1. Guii thong bao thu hoi toan b tat ca cac 16 thude tiém B-Comene, SDK
VN-18188-14 dang luu hanh trén toan quéc to1 cac co sO ban budn, ban 1€, sur



dung thudc tiém B-Comene, SDK VN-18188-14 do cdng ty Zhangjiakou Kaiwei
Pharmaceutical Co., Ltd.

2. Giri bao cdo thu hdi vé Cuc Quan Iy Dugc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay. Hb so thu hdi bao gom s0 lugng san xuat, s0 luong
phén phéi, ngay san xuat, sé lugng thu hoi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu
hoi tai cac co sO ban buon, ban l¢, sir dung dd mua thuoc theo quy dinh tai Thong
tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 va Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay
22/01/2020 ctia Bo Y té quy dinh vé chat lugng thude, nguyén liéu lam thude.

Piéu 4. SO Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung uong, Y té cac nganh
thong bao cho cac co so kinh doanh, str dung thude, thu héi thude néu trén, cong
b thong tin vé quyét dinh thu hoi thude trén Trang thong tin dién tir caa So, kiém
tra va giam sat cac don vi thuc hién quyét dinh nay; xi 1y nhirng don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan Iy Dugc va cic co quan chirc ning
cé lién quan.

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

Piéu 6. Cac Ong/ba Giam ddc S¢'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung
wong, Giam dbc co sé san xuat, dang ky, kinh doanh thudc tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT.CUC TRUONG
- Nhu Diéu 6;

- B§ truong BYT (dé blc); FHB\CUC TRUONG
- TT. D6 Xuan Tuyén (dé b/c); V&> N\

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
- Cuc Y t€ GTVT - B§ Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; \
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra B9, Vin
phong HDTV cap GPKLH thubc, NLLT;

- Vién KN thube TU, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuwong bénh tryc thuéc BO Y té;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT; Website;
- Luu: VT, DKT(10b).

Nguyén Thanh Lam
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