BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 286/QP-QLD Ha Néi, ngay 19 thang 6 nam 2020
QUYET PINH

VE VIEC NGUNG NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC; NGUNG NHAN
HO SO CAP, GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Lut Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

~_ Can cir Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét mot
So diéu va bién phap thi hanh Ludt dwoc,

Can cir Nghi dinh 56 75/2017/ND-CP ngay 27/6/2017 cua Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bo Y té,

Can cir Quyét dinh s6 7868/2018/0D-BYT ngay 28/12/2018 ciia B truong B Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chuc cua Cuc Quan ly Dwoc thuéc Bo Y té;

Cdan cir Bdo cdo kiém tra ciia Poan kiém tra theo Quyét dinh sé6 761/0P-QLD ngay
13/12/2019 Cuc truong Cuc Quan ly Duoc vé viéc thanh lap Poan kiém tra danh gia diéu kién
co s6 san xudt va viéc thuc hién cdc quy dinh cua phap ludt vé dang ky thuée luu hanh tai Viét
Nam d6i véi Céng ty Maxtar Bio-Genics (India);

Xét d@é nghi ciia Truong phong Quan Iy Chat lwong thuoc, T) ruong Phong Dang ky thudc,
Truong phong Quan ly Kinh doanh dwoc, Truong phong Phap che - Thanh tra, Cuc Quan ly
Duorc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ngimg nhap khfu} d6i voi toan bo thude, nguyén lidu lam thude do Cong ty
Maxtar Bio-Genics (India) san xuat trong thoi gian 24 thang.

*Ly do: Vi pham nguyén tic thuyc hanh tot san xuat thudc & mirc d6 nghiém trong theo
quy dinh ctia B truéng B Y té.



Piéu 2. Ngung nhén ho so cip, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc ddi voi cac thudc, nguyén liéu lam thube do Cong ty Maxtar Bio-Genics (India) dang ky
va/hodc san xuat trong thoi gian 24 thang.

*Ly do: Cung cap thong tin lién quan dén ho so k¥ thuat ma khong dwa trén co so nghién
ctru hodc sn xudt thyc té clia co s& san xuét.

Picu 3. Bdi véi hd so dé nghi cip, gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc ctia Cong ty Maxtar Bio-Genics (India) dang ky va/hodc san xudt ndp trudc ngay ban hanh
Quyet dinh nay s& khong con gia tri. Khi hét thoi han 24 thang ngimg nhan hd so cap, gia han
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, Cong ty Maxtar Bio-Genics (India) mud6n
dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc phai nop hd so theo quy dinh tai Luat duoc
105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong/Ba Giam dbc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudce Trung wong, Giam
doc cac don vi kinh doanh thuoc, Gidm doc co s¢ dang ky va/hodc san xuat thuoc néu tai Picu 1,
2 va 3 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

CUC TRUONG
Noi nhan:
- Nhu Diéu 5;
- PTT Vi Birc Bam (dé béo cdo);
- TT. Truong Qubc Cudng (dé béo céo);
- Cuc Quan Y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bd Cong an;
- Cuc Y té Giao thong van tai - By Giao thong van tai; - X ,
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh, Bao hiém X4 hoi Viat Nam; Vil Tuan Cuong
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén, Cuc Quan ly Khém,
chita bénh, Thanh tra Bo Y té, Vién KN thuée TW, Vién KN thude
TP. HCM;
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi DN Duoc Viét Nam, Cac
Cong ty XNK Duoc phdm;
- Cac Bénh vién & Vién c6 giuong bénh truc thuoe Bo Y té;
- Website Cuc QLD;
- Luu: VT, QLKDD, PKT, QLCLT, PCTTr (02).



