BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pac 1ap - Tu do - Hanh phuc
s0: /QDb-QLD Ha Noi, ngayyul thang £ nam 2020
QUYET PINH

Ve viéc nglrng nhap khau thudéc, nguyén liéu lam thudc; ngrng nhan ho
SO’ cap, gia han gidy dang ky lvu hanh thu6c, nguyén liéu lam thubc

CUC TRUONG CUC QUAN LY Duoc

Can ctr Luat Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can ctr Nghi dinh 54/2017/NDB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht Quy
dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

Can ct Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 27/6/2017 cta Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ctia B Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 7868/2018/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua BO
tredng BO Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu to chirc cla
Cuc Quan ly Duoc thubc BO Y té;

Can clr Bo cao ki€ém tra clia Doan kiém tra theo Quyét dinh s6 761/QDb-
QLD ngay 13/12/2019 Cuc trwdng Cuc Quan ly Duoc vé viéc thanh lap Boan
kiém tra danh gia diéu kién co s& san xuat va viéc thuc hién cac quy dinh cla
phap luat vé dang /<y thudc lvu hanh tai Viét Nam doi véi Cong ty Maxtar Bio-
Genics (India);

Xét dé nghi clia Truwdng phong Quan iy Chat lwgng thude, Truwdng Phong
Dang ky thuéc, Trwdng phong Quan ly Kinh doanh duwoc, Trwdng phong Phap
ché - Thanh tra, Cuc Quan ly Duorc,

QUYET BINH:

Diéu 1. Ngirng nhap khau dbi véi toan bo thudc, nguyén liéu lam thudc
do Cbng ty Maxtar Bio-Genics (India) san xuét trong thoi gian 24 thang.

*Ly do: Vi pham nguyén tac thuc hanh t6t san xudt thuéc & mic do
nghiém trong theo quy dinh ctia Bo trwédng Bo Y té.



Diéu 2. Ngung nhan hd so cép, gia han gidy dang ky lun hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc ddi vai cac thudc, nguyén liéu lam thuéc do Cong ty Maxtar
Bio-Genics (India) dang ky va/hoac san xuat trong thoi gian 24 thang.

*Ly do: Cung cép thong tin lién quan dén ho so ky thuat ma khéng dua
trén co s& nghién clru hoac san xuat thuc té clia co s& san xuét.

Diéu 3. Boi v6i hd so dé nghi cap, gia han gidy dang ky lun hanh thudc,
nguyén liéu lam thubc clia Cong ty Maxtar Bio-Genics (India) dang ky va/hoac
s&n xuat ndp trwdc ngay ban hanh Quyét dinh nay sé khong con gia tri. Khi hét
thdi han 24 thang ngung nhan hoé so cép, gia han gidy dang ky Iwvu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc, Céng ty Maxtar Bio-Genics (India) muén dang ky thudc,
nguyén liéu lam thuéc phdi nép ho so theo quy dinh tai Luat duwoc
105/2016/QH13 ngay 06/4/ 2016.

DPiéu 4. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong/Ba Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc
Trung wong, Giam ddc cac don vi kinh doanh thubc, Giam déc co s¢ dang ky
va/hodc san xuét thudc néu tai Biéu 1, 2 va 3 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay.

Noi nhan’ TRUONG
- Nhuw Diéu 5;

- PTT Vi Brc Dam (dé bao cao);

- TT. Trwong Qudc Cudng (dé bao cao);

- Cuc Quan Y - BO Quoc phong, Cuc Y té - Bd Cong

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

- Téng cuc Hai quan - BO Tai chinh, Bdo hiém Xa

Nam;

-\u Phéap ché, Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén, Cuc Quan
Khém, chita bénh, Thanh tra B0 Y t€, Vién KN thuéc TW,
Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duwoc Viét Nam, Hiép héi DN Duoc Viét Nam,
Céac Cong ty XNK Duic pham;

- Cac Bénh vién & Vién c6 givdng bénh truc thudc B Y té;

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, QLKDD, BKT, QLCLT, PCTTr (02).

Tuén Cuong



