BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - T do - Hanh phic
56;4_53 < /QP-QLD Ha Noi, ngay p1- thang 4 nam 2015
QUYET PINH

Vé viéc tam ngirng tiép nhan mai ho so ding ky thuoc, tam ngung
cap so diang ky thudec.

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2003,

Cin cr Nghi dinh s§ 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém wvu, quyén han va co cau td chtrc cia B6 Y té:

Can cr Quyét dinh sé 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B§ truong Bo Y té
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chie cia Cuc Quan Iy Duoc
thude B Y té;

Can ctt Thong tur s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bé 'Y té quy dinh
vide dang ky thude;

Cin ctt Thong tu sb 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia BO Y t& hudng
dan viéc quan ly chét lugng thudc;

Xét dé nghi cta Truéng phong Thanh tra dugce, m§ pham, Trudng phong

Dang ky thube va Truong phong Quan ly chét luong thude - Cuc Quan Iy Dugc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Tam ngung tiép nhan méi hd so dang ky thude va tam ngimg cép sb
dang ky luru hanh thude cho céc hd so di ndp trong thoi gian 24 thang ddi voi thude
do Coéng ty Elegant Drugs Pvt.Ltd., India san Xuét.

*Ly do: San xuat thude khong dat tisu chuén chét lugng theo qui dinh vé
quan ly chat lugng thude ciia B6 Y té.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Piéu 3. Gidm dbc S Y té cdc tinh, thanh phd truc thude Trung wong, Gidm
doc céc don vi kinh doanh thube, Gidm dc co s& ding ky va/hodc san xudt céc
thude néu tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

s ot
CUC TRUONG
Noi nhin:
- Nhu Piéu 3;
- BT. Nzuyén Thi Kim Tién (dé b/c); { '

- Céc Thit truéng ( dé blc): : ; /]
- Cdc Phé Cuc truéng Cuc QLD; DA /j @{/w {
-CucQuinY - B¢ Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an; 11' - W’“ AN
- Cuc Y t¢ Giao thdng vén tai - B Giao théng vén tai; WO~

- Tong cyc Hai quan - B Tai chinh, Béo hiém Xa hoi Viét] \am,_; ' ___,’-—///_
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén, Cuc Quan 1y Khami " z .
chita bénh, Thanh tra BY Y t4, Vién KN thude TW, Vién KN tuée ~ Lrwong Quoc Cuong
TP. HCM;

- Tdng Cong ty Dugc Vigt Nam, Hiép hoi SXKD Duoc, Cac Cng ty
XNK Dugc phdm;
- Cac Bénh vién & Vién c6 givdng bénh true thude B Y té;
- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & M¥ phim-Cuc QLD:
- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, PKT(12).

SO Y TE PONG THAP SAO Y BAN CHINH

S&: 485 /SY-SYT Déng Thdp, ngay ‘ thang & nam 2015
Noi nhén: TL.GIAM BOC

- Céc don vi true thude; CHANH VAN PHONG

- BV Quan dan y, Tam Tri, Thai Hoa;
- Ban BVSKTU:;
- Phong Y 1é huyén, thi, TP;
- Thanh tra, NVY, NVD;
- Trang Web So.
Biét dé trién khai thuc hién
-Luu VT.
Huynh Ha Hai
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