Ky boi: Cuc Quan

L v BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Ngay ky: 26-04-

g 2023

Y FCC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tu do — Hanh phiic

Sb: 4379 /QLD-PK Ha Noi, ngay 26 thdang 04 nam 2023

V/v ngung nhén hd so cap, gia
han giay dang ky luu hanh thudc

Kinh gui: Zim Laboratories Limited.

Dia chi: B-21/22, MIDC Area, Kalmeshwar, Nagpur 441501,
Maharashtra State, India.

ng chi VPDD: Lau 23, Toa nigc‘l A‘&B, 56 764, duong Lé Lai, phuong
Bén Thanh, qudn 1, thanh pho Ho Chi Minh

Can ctt Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Can ctr Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cta Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién phap thi hanh Luat duoc;

Can ct Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira
doi mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
1y nha nudc cua BO Y té;

Can ctr Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia B trudng Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

Can ctr bién ban 1am viéc ngay 27/7/2022 va Bién ban tham dinh hd so ding
ky thubc Cipmyan 500 (m& hd so NN-28331).

Cuc Quan 1y Duogc thong bao nhu sau:

1. Ngumg nhan hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thudc d6i v6i cac hd so ciia Cong ty Zim Laboratories Limited san xuat va/ hodc
dung tén dang ky, trong thoi gian 24 thang ké tir ngay ban hanh Cong van nay.

2. Ho so dé nghi cap, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc do Cong ty Zim Laboratories Ltd san xuat va/hodc dimg tén dang ky ndp trudc
ngay ban hanh cong vin nay s& khong con gia tri. Khi hét thoi han tam nging nhan
hd so tai myc 1 cong van nay, cong ty mudn ding ky thudc, nguyén liéu 1am thude
phai ndp ho so theo quy dinh tai Luat Duoc.

Ly do: Xt 1y vi pham vé dang ky luu hanh thudc theo quy dinh tai diém d
khoan 2, diém b khoan 3 va khoan 4 Diéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé Cong ty/ Cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT.CUC TRUONG

- Nhu trén;

- Cuc truong (dé b/c);

- Cac Pho Cuc truong (dé p/h chi dao);

- Céac phong Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCTTra,
QLGT,Van phong; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT.

N\~

At
=Nguyén Thanh Lam



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-04-26T10:53:59+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	Nguyễn Thành Lâm<lamnt.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-04-26T13:49:13+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-04-26T13:49:18+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-04-26T13:49:24+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-04-26T13:49:30+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-04-26T13:49:34+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




