BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: g{-2/QP-QLD Ha Néi, ngay 24 thdng 55 ndm 2015
QUYET PINH

Vé viéc dirng nhip khiu, dirng xem xét, tiép nhén hd so
nhéip khéiu thude, hd so ding ky thube

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin ctr Nghij dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phi quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ctia BO Y té;

Can cr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia Bb truong Bo Y té
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co céu t chirc ctia Cuc Quan ly Dugc
thugc BO Y té;

Can ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua B6 Y té quy dinh
viéc dang ky thudc;

Cin cr Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia B Y té hudng
dan viéc quan 1y chét lugng thudce;

Can ctr Théng tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ctia B6 Y té huéng dan
hoat dong xuét khéu, nhép khau thubc va bao bi tiép xuc tryuc tiép véi thude.

Xét @& nghi cia Truéng phong Thanh tra duoc, m§ phdm, Truéng phong
Ping ky thubc va Trudng phong Quan 1y chéit luong thube - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ngimg nhap khiu thubc do céng ty Nestor Pharmaceuticals Ltd,
India cung cdp hoic san xuit trong thoi han 24 thang.

*Ly do: Thudc khéng dat tiéu chuén chét lugng theo qui dinh vé quan ly chét
luong thudc ctia BS Y té.

Diéu 2. Dinh chi luu hanh trén toan quéc va thu hdi toan bd cac thuébe trong
Danh muyc ban hanh kém theo Quyét dinh ndy. Cac co s& nhap khéu, ty thac nhap
khau c4c thube néu trén thuc hién théng béo thu hdi, thu hdi va bao céo két qua thu
héi thude theo qui dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ctiia B6 Y
té hudng dan quan ly chét luong thube.



Diéu 3. Ngimg tiép nhan hé so dang ky 1an dau, hd so ding ky lai va khong
chp sb dang ky lwu hanh thuéc déi véi cac hd so da ndp do cong ty Nestor
Pharmaceuticals Ltd India dang ky hodc san xuét trong thoi han 24 thang.

Piéu 4: Ngimg tiép nhan, xem xét hd so nhép khau déi véi céc thude do
cong ty Nestor Pharmaceuticals Ltd, India cung cp hodc san xuit trong thoi han 24
thang.

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

Piéu 6. Giam doc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong, Giam
dbc cac don vi kinh doanh thudc, Giam déc co s& dang ky va/hodc san xuét céc
thudc néu tai Piéu 1, 2, 3, 4 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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chita bénh, Thanh tra B8 Y té, Vién KN thubc TW, Vién KN thudc £ .

TP. HCM; Truwong Quoc Cuong
- T6ng Cong ty Duge Viét Nam, Hiép héi SXKD Duge, Cac Cong ty

XNK Dugc phim;

- Céc Bénh vién & Vién c6 girdng bénh truc thugec B Y té:

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

- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, DKT(12).
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~ DANH MUC CAC THUOC DINH CHI LUU HANH VA THU HOI DO .
CONG TY NESTOR PHARMACEUTICALS LIMITED INDIA PUNG TEN PANG KY

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2£2/QP-QLD ngay 7] thang 5 nim 2015)

Cong ty ding ky: Nestor Pharmaceuticals Limited, India (d/c: B-24/3 Okhla

Industrial Area, Phase II, New Delhi 110020, India). _
Nha san xuat: Nestor Pharmaceuticals Limited, India (d/c: 11, Western

Extension Area, Faridabad 121 001, Haryana, India).

STT Tén thube Hoat chat Dang bao ché S6 ding ky

1 | Nesmox-250 Amoxicillin 250mg Vién nang cirng VN-12331-11

2 | Ulcez ‘Omeprazole 20mg :;:Itlr:;;%ug:ua hat bao VN-12333-11 }

Truwong Quéc Cudng
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