BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC Poc l1ap - Tu do - Hanh phtc
S6: % /QBb-QLD Ha Noi, ngay | thang Qi nam 2019
QUYET DPINH

vé viéc rat s6 dang ky lvu hanh ra khéi danh muc cac thuéc dwoc

cap sd dang ky lvu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can clr Luat Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ct Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cta Chinh pha Chinh
phl quy dinh chi ti€t mot s6 diéu vo bidn plidp thi hanh Luat duuc,

Can ci* Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cla Chinh ph
stra d6i mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thuéc pham
vi quan ly nha nwéc cia BO Y té;

Can ct Nghi dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cla Chinh phl quy
dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc clia Bo Y t€;

Can clr Quyét dinh s6 7868/QB-BYT ngay 28/12/2018 cla Bo truéng Bo
Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc clia Cuc Quan
ly duoc thudc Bo Y té;

Can clr Thong tv s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua B Y té€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can clr thong bao cta Co quan quan ly An toan dugc pham Phap (ANSM)
vO Viéc rat gidy dang ky lvu hanh thudc chira hoat chat Fenspiride va don dé nghi
rat s6 dang ky luvu hanh ctia VPBD Les Laboratoires Servier tai Viét Nam;

Xét dé nghi clia Truéng phong Dang ky thudc - Cuc Quan ly Duo'c,

QUYET PINH

Diéu 1. Rat s6 dang ky lwvu hanh thu6c ra khéi danh muc cac thu6c duogc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam theo danh muc thuéc dinh kem theo
Quyét dinh nay.

Ly do: Colsé dang ky thubc tu nguyén rat sé dang ky lvu hanh; Co quan
quan ly Y té Phap da c6 quyét dinh rut gidy phép lun hanh va thu hoi thudc.

Piéu 2. Yéu cau Cong ty dang ky thudc ph6i hgp v6i nha san xuét, nha
nhap khau, nha phan phdi thudc ti€p tuc thuc hién theo yéu cau tai Cong van sb
1784/QLD-CL ngay 15/02/2019 cua Cuc Quéan ly Duoc.



S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong c6 trach nhiém chi dao
giam sat viéc thuc hién céng tac thu héi va hay cac thudc ncu trén.

Diéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam doc So Y té cac tinh, thanh pho trwc thudc Trung uwong,
Giam dbéc céc don vi kinh doanh thudc, Giam déc GJs¢ dang ky va’/hodc nha san
xudt cac thudc néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhan: KT.CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; PHO CUC TRUONG
- TT. Trwong Quéc Cuong (dé blc);

- Cuc trwdng Vi Tudn Cuong (d6 blc);

- Cuc Quan Y - Bd Qudc phong, Cuc Y té, B05 (B6 Cong an);

- Cuc Y té Giao thong van tai - B6 Giao thong van tai;

- Tong cuc Hai quan - B6 Tai chinh, Bao hi€ém Xa hoi Vi

Nam,

- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Y, Duogc cd truyén, Cuc Quan ly

Khéam, chita bénh, Thanh tra B6 Y t€, Vién KN thudéc TW,

Vién KN thuéc TP. HCM;

- long Cong ty Duo'c Viet Nam, Cac Cong ly XNK Dugc

pham;

- Cé4c Bénh vién & Vién c6 givong bénh truc thudc BO Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi Duvgc & My phdm-Cuc QLD;

- Lwu: VT, Cac Phong thudc Cuc QLD, BKT(02).



CONG HUA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

BO YTE
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

CUC QUAN LY DUOC

DANH MUC
Thubc rut s6 dang ky lvu hanh ra khéi danh muc cac thudc duoc
cap so dang ky lvu hanh tai Viét Nam

(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6 83 /QB-QLD ngciyyji thAngdy nam 2019
clia Cuc truédng Cuc Quan ly Duoc)

1 Co s& dang ky thudc: Les Laboratoires Servier (d/c: 50 rue Carnot, 92284

Suresnes Cedex, Frunce).
1.1.Co’ s0' san xudat thudc:
Routc de Saran, 45520 Gidy, Frunce).

Les Laboratoires Servier Industrie (d/c: 905,

Dang bao ché S6 dang ky

STT Tén thudc Hoat chat, Ham luong
Fenspiride A
1. Pneumorel hydrochloride 80mg Vién bao VN-15959-12

Danh muc gém 01 trang 01 thudc./.
KT. CUC TRUONG





