BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Ty do - Hanh phiic
$é: 200 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 43 thdng 4 ndm 2015
QUYLT PINH

V& vige dirng xem xét, tiép nhin hd so nhdp khiu, hd so ding ky thude

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Luit Duge ngady 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh s§ 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh pha quy
dinh chirc néing, nhiém vy, quyén han va co céu td chirc cia Bd Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B trudng B Y t8
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co c4u tb chitc clia Cuc Quan ly Dugc
thudc Bo Y té;

Cin cir Thoéng tr s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B6 Y t& quy
dinh viéc ding ky thudc;

Cin cir Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ciia Bd Y té hudng din
hoat dgng xudt khau, nhap khéu thuc va bao bi tiép xtic tryc tidp véi thude.

Xét dé nghj ciia Truéng phong Thanh tra duge, m§ phém, Truéng phong
Ping ky thudc va Trudng phong Quéan 1y chit lugng thubc - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET DINH:

Pidu 1. Ngimg tiép nhén hd so ding ky lan déu, hd so ding ky lai va khéng
cip sé ding ky luu hanh thubc d6i véi oic hd so d3 ndp do Cong ty CSPC
Innovation Pharmaceutical Company ding ky hoic sin xuit trong thoi han 24
thang.

*Ly do: Cung cdp nguyén lidu thuéc khong dat tiéu chuln chit hrgng theo
qui dinh v& quan 1y chit hrgng thudc clia Bo Y té va kinh doanh nguyén liéu
omeprazol, pantoprazol khong rd ngudn goc xuét xu.

Piéu 2: Ngimg tiép nhan, xem xét hd so nhap khéu thubc d6i véi cac thubc
do cong ty Céng ty CSPC Innovation Pharmaceutical Company dang ky ho#ic san
xuét trong thoi han 24 théng.

Piéu 3: Ngimg nhép khiu thudc d6i véi cac thubc do cong ty CSPC
Innovation Pharmaceutical Company sén xuit trong thoi han 24 théng.

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



Pidu 5. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé trgc thugc Trung wong, Gidm
d8c cac don vi kinh doanh thuéc, Giam dbc co s& dang ky va/hoéc san xuét cic
thudc néu tai Didu 1, 2, 3, 4 chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu Piéu 4;

- BT. Nguy&n Thj Kim Tién (dé bic);

- Céic Thi trnrdmg ( 48 b/c);

- Céc Pho Cyc trudng Cuc QLD;

- Cuc Quén Y - B§ Quéc phong, Cyc Y té - B§ Cong an;
- Cyc Y té Giao thong vin tii - BY Giao théng viin tai;

- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh, Bio hiém Xa héi Viét Nam
- Vy Phép ché, Cuc Quin Iy Y, Duge ¢b truyén, Cyc Quin 1y Khiw
chita bénh, Thanh tra B§ Y té, Vién KN thudc TW, Vién KN thu X
TP. HCM; Truong Quoc Cwong
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam, Hiép h¢i SXKD Duge, Céc Cong ty

XNK Dugc phém;

- Céc Bénh vién & Vién c6 giwdmg bénh tryc thude B Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi Durge & M§ phim-Cyc QLD;

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




