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Dée lap - Tw do - Hanh phiic

Kién Giang, ngay » 2 thdang 7 nam 2022

- Céc co quan, don vi thudc va truc thude S Y té;
- Cac co s6 kinh doanh duogc trén dia ban tinh.
(Sau day goi tat la cac Pon vi)

Ngay 08/7/2022, Cyc Quan ly Dugc — By Y té ban hanh Quyét dinh sb
384/QD-QLD vé viéc thu hdi G1ay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
tai Viét Nam, Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tur ngay ky ban hanh (dinh kem),

S6Y té dé nghi cac Pon vi t6 chtre trién khai néi dung Quyét dinh néu trén
dén khoa, phong, bd phén c6 lién quan tai Pon vi dugc biét va thuc hién.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 vudng méc, dé nghi cac co quan, don vi
kip thoi phan anh vé S Y té (qua Phong Nghiép vu Y duoc) dé duoc hudng dan,

thuc hién./. ~4__

Noi nhin:

- Nhur trén;

- GP va cac PGD SYT;

- Trang thong tin dién tr SYT;
- Trang HSCV;

- Luu: VT, NVYD, ttloc.
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Ci/fuz be/[,@j,

Lzl o BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
N CUC QUAN LY DUGC Doc ldp — Ty do — Hanh phiic
S6:384  /QP-QLD Ha Ngi, ngay 08 thing 07 néim 2022
QUYET PINH
mN géxi’éghu hoi Gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
SO ¥ 153 : tai Viét Nam
" Sa’:"__?‘#_%,.z.g °°°°°°°°°°° ————
BEN . __g: > ) Selin~
UL Ngay: .| CUCTRUONG CUC QUAN LY DUQC
| Chuy&nzaussss dissnagggsonsssasoss
R A T o7 Ludt Dusgre 58 105/20] 6/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh 54/20] 7/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phi quy

> dinh chi tiét mot sé diéu vé bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Can citk Nghi dinh s6 155/20] 8/ND-CPngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sira
doi mot sé quy dinh lién quan dén diéy kién dau tu kinh doanh thuge pham vi qudn
Iy nha nudce ciia B Y 18-

Can cut Nghi dinh s6 75/2017/ND-Cp ngay 20/6/2017 cvia Chinh phii guy
dinh chire nang, nhiém vy, c]uyén han va co cdu té chire cua Bo Y té:

Can cit Théng tw 56 32/20] 8/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia B¢ trudng Bé
Y té quy dinh viec dang ky luu hanh thude. nguyén liéu lam thuée:

Can ci Quyet dinh 56 7868/0p-BYT ngay 28/12/2018 ciia Bé truong Bs ¥
1€ quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia C uc Quan Iy
Duoc thuge B Y té:

Can cir cong vén sé 353 4/QLD-CL ngay 09/5/2022 vé viéc théng bdo thu
héi thude vi pham miic dg 2;

Theo dé nghi cia Trucng phong Dang ky thuée - Cyuc Quan Iy Duoe.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Thu hdi Gidy dang ky luu hanh thuée tai Viét Nam d6i v6i 01 thude
da dugc cép, gia han gidy dang ky luu hanh, cu thé:

- Tén thude: Zinnat Suspension, S6 GPKLH: VN-205 13-17.

- Cong ty dang ky: GlaxoSmithKline Pte., Ltd., dia chi: 23 Rochester Park,
Singapore 139234, Singapore.

- Nha san xuit: Glaxo Operations UK Limited, dia chi: Harmire Road,
Barnard Castle, County Durham, DL 12 8DT, United Kingdom.

* Ly do: Thudc ¢6 02 16 thude bi thu hdi do vi pham chat luong mue d6 2
theo cong van sé 3534/QLD-CL ngay 09/5/2022 ctia Cuc Quén Iy Duoe.

Diéu 2. Cong ty ding ky, nha san xudt thudc Zinnat Suspension, S§
GDKLH: VN-20513-17 néu trén phéi phé; hop v6i nha nhap khau, nha phan phéi



thudc thyc hién viéc thu hdi toan b thube trén va béo céo két qua thu héi vé Cuc
Quén ly Dugc theo dung quy dinh.

Pidu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam dbc So' Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, cac
don vi kinh doanh thude, Giam dbc co s& san xuét va Céng ty dang ky néu tai
Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quy ét dinh nay. h? -

r
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=Bao hlem X4 hoi Viét Nam;
~%BOY té: Vu Phip ché, Cuc Quan ly YDCT, Cuc QLKCB \ ~ /

Thanh tra Bg; \mNguyen Thanh Lam

- Cac Vién: KN thuéec TW, KN thude TP. HCM, Kiém dinh

Quoc gia vic xin va SPy té;

- Tong Cong ty Duge Vigt Nam — Cong ty cb phan; Cac Cong

ty XNK Dugc pham;

- Chc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thude Bo:

- Céc phong Cuc QLD: QLKDD. QLCLT, PCTTra, QLGT,

Vin phong; Website Cuc QLD;

- Luwu: VT, BKT (P)
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