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L e (Sau ddy goi tat la Cde dom vi)

Cue Quin Iy Duge nhin duge Vin thr cia céc don vj vé vide hru hinh cde
thudc do Gdng ty Intas Pharmaceuticals Ltd., India san xuft vi/hodc Cong
dimg tén ding k¥ thudc Danh muc céc thudc bj rit s§ déng ky sau ngay Quyét
dinh xit phat vi pham hanh chinh vé thudc sé 500/QP —XPHC ngiy 05/09/2014
ciia Cuc Quén 1y Duge c6 hiéu Iye, Theo Quyét dinh sé 500/QP —XPHC nga
05/09/2014 thi Cdng ty Intas Pharmaceuticals Ltd., India c6 02 thufc sin xuAt
khéng ding dia chi theo hd so ding ky thude phai thu hdi va huy v c6 105
thudc bj rit s ding ky.

Sau khi xem xét, Cuc Quan Iy Duoc ¢4 ¥ kidn nhw sau:

1. Hai thuéc thudc danh myc thudc sén xuit khéng dtng dia chi theo hd so
ding ky thudc phai duge thu hdi va huy theo ding quy dinh.

2. C#n ctt céc quy dinh hién hanh, v& nguyén tc, cdc thude do Céng ty sin
xuét vishoic ding tén ding k¥ thuéc Danh muc 105 thudc bj riit s6 dang ky s&
dugc xem xét tip tuc hru hianh néu d4p tng dly da tht ca céc didu kitn sau:

- L thude 3 duge nhip khiu vio Viét Nam hofc da duge giao hing tai
cang clia nude xubt khiu trudc ngdy Quyét dinh xit phat vi pham hanh chinh c6
hiéu lyec;

- L4 thubc phéi dugc sin xuit ding hd so ding ky thubc 44 dugc phé duyét;

- L3 thic phai duge co quan kidm nghiém thuée ¢ thim quyén léy méu
va kiém tra chét lugng theo dfng quy dinh va phai dat tiéu chuln chét lrgng;

Dé c6 co s& xem xét viéc luu hanh déi véi timg 16 thubc, Cuc Quin Iy
Duge yéu cdu céc don vj bdo cdo cy thé tink hinh tn kho, nhip khdn timg 15
thudc va cung cép cée tii lidu chimg minh 16 thuéc nhép khiu dip tmg cic yéu
ciu néu trén gdm: hd so 16 san k8m theo Giy phép sin xust cia nha sin
xuft cdn hiéu hye; hd so théng quan nhip khiu 85i véi cde 16 thude d2 nhip



khéu vao Vit Nam hodc vén don gl héng ¢ ngay glao hang cho hing vin
chuyén tai céng xuat khiu trude ngay Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh ¢4
higu hre kém ban gbe céc taj lidu 43 thong quan 16 héng nhép khau theo quy
dinh; phiéu kiém nghiém ciia co quan kidm nghiém thude 6 thim quyen,

Nha san xuht pha.l cam két chiju tréch nhiém tnzée phap luit vé tinh phép Iy
ctia céc hd so cung cép cho ¢o quan quan Iy nha nude vé duge.

Cuc Quén ly Dirge thong béo d& céc don vi bidt va thie hién.
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