SAO Y; S6'Y té Ha Noi 01/06/2022 17:26:37

UBND THANH PHO HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
S6480/SYT-NVD T , S
V/v thu hofGlay dang ky Iuu hanh Ha Noi, ngay 01 thang ¢ nam 2022

thude tai Viét Nam.

Kinh gtii: ,
- Tha trudng cac co s6' y té trén dia ban;
- Phong Y t€ cac quan, huyén, thi x3.

Thyuc hién Quyet dinh sb 291/Qb- QLD ngay 30/5/2022 cia Cyc Quén ly
Dugc v/v thu hdi Gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam dbi véi 05 thube duoc
clp gidy déng ky luu hanh (¢6 van ban kém theo). S&6 Y té thong bao thu hdi tit ca
cac 16 thude theo Quyet dmh s6 291/QP-QLD.

S6'Y té Ha Noi yeu cau:

1. Cac co s& y té cong 1ap truc thude nganh, cic co sO y té ngoal cong lap,
cac doanh nghiép kinh doanh thuoc cac co s& ban 1é thube trén dia ban khin
trurong ra soat, thu hoi triét dé tit ca cac 16 thuoc theo Quyet dinh s6 291/QP-QLD
néu trén; gri bao céo thu hdi, hd so thu hdi v& S& Y té, Cuc Quan ly Dugc theo
quy dinh. S& Y té s€ kiém tra, giam sat viéc thu hdi cta cac don vi.

2. Phong Y té cac quén, huyén, thi xa: Thong bao dén céc co sé hanh nghé
trén dia ban quan 1y; tién hanh kiém tra, gidm st viéc thuc hién thu hdi cla co s&
(néu co).

3. Giam déc Trung tam Kiém soat bénh tat TP. Ha Noi déng tai Quyét dinh
291/QD-QLD va phdi hop véi céc co quan truyen thong: thong tin téi cac co sd
kinh doanh, sir dung thube va nguoi dan biét dé khong budn ban, si dung.

4. Giam dbc Trung tam Klem nghiém thuoc my pham, thuc pham Ha Noi:
rd 504t trong qua trinh di 14y mau, bao cdo vé& S& Y té (Thanh tra S&) dé c6 bién
phép xtr ly.

So Y té Ha Noi thong béo dé cac co so, don vi biét, thuc hién va bao cio

viéc thuc hién vé S& Y té. bfﬂa/

Noi nhin:

- Nhu trén;

- D/c Giam dbc So (dé blc);

- P. QLHN (thong bao co s6);

- Thanh tra S& (dé xir 1y vi pham);

- BQL cac DNLK: 01 Ng Huy Tuéng,
168 Ngoc Khanh;

- Hoi cac nha thudc HN, Héi cac doanh
nghiép dugc HN;

- Luu: VT, NVDyt auh. 5

KT. GIA,M POC

Nguyen Pinh Hung




Ky bdi: Cye Quan

o BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Cu quzm B§Y 5]

#2856 UC QUAN LY DUGC Pac lap — Tw do — Hanh phic
86: 291 /QD-QLD Ha NGi, ngay 30 thdng 05 ndm 2022
QUYLT PINH

vé viéc thu h01 Glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam d6i véi 05 thube
dwoc cap gidy diang ky lvu hanh

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC
Can cur Ludt Duoc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can cir Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ciia Chinh phi quy dinh
chi tiét mét s6 diéu vé bién phdp thi hamh Ludt dwoc;

Can cu Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phii sita
doéi mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién déu tue kinh doanh thudc pham vi qudn
Iy nha nuoc cua B Y té;

 Cdn cu Nghi dinh SO 75/2017/NP- CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi. quy dinh

chikc nding, nhiém vy, quyén han va co cdu té chike ciia B Y té:

Cén ctk Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bé truong B Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thube, nguyén liéu lom thudc;

Cdén cit Quyét dinh s6 7868/QD -BYT ngay 28/] 2/201 8 ciia Bé truong Bo Y té

quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan Iy dwoc
thuéc Bo Y té;

Cén cir két qua hdu kiém xdc thuc gidy to phdp 1y trong hé so ding ky thuéc;
Xét dé nghi cia Truéng phong Phong Déng ky thudc - Cuc Quin ly Duoc.
QUYET DINH:

Dleu 1. Thu hdi Gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam dbi véi 05 thude
da dugc cip gidy dang ky luu hanh, cu thé sau day:

~ 1. Co s& dang ky thudc: Cong ty b phan Dugc phim Minh Ky (B/c: S6 1-3,
L6 C, Cuxa Lac Long Quan P.5, Q.11, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

1.1. Co s san xudt thudc: World Medicine Tlac San. ve Tic. A.S. (Ble: 15
Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No 50, Giinesli, Bagcilar/ Istanbul — T urkey)

STT Tén thube Hoat chit, ham lwrgng Dang bao ché S6 dang ky

: Esomeprazol (dudi dang
I | Pompezo 40mg vi  hat  Esomeprazol | Vién nang cing VN-22822-21
magnesi dihydrat) 40mg

' Esomeprazol (duéi dang
2 | Pompezo 20mg vi  hat  Esomeprazol | Vién nang ciing VN-22821-21
magnesi dihydrat) 20mg




Choludexan Acid ursodeoxycholic

300mg 300mg _Vlen nang cung VN-22820-21

VN-22725-21

M3i lidu xit chta: | H3n dich xit
; 0 - ! 1 1
4 | Etacid 0,05% . v| Mometason furoat 50mcg | miii

2. Co s¢ dang ky thudc: Cong ty TNHH MTV DP Altus (D/c: Sé 49, duong
79, Phuong Tan Quy, Quan 7, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

2.1. Co s& san xuét thubc: World Medicine Ilac San. ve Tic. A.S. (Drc: 15
Temmuz Mah ‘Cami Yolu Cad. No 50, Giinegli, Bagcilar/ Istanbul — Turkey)

STT T én thudc Hoat chit, ham lrong Dang bao ché S6 ding ky

\ Pantoprazole (dugi dang Vién nén bao
' Ulsepan 40mg Pantoprazole natri tan trong rudt VN-22123-19
sesquihydrate) 40mg g rue

E Ly do: Thu héi theo quy dinh tai Diém d, Khoan 1 Pidu 58 Lut Dugc va
_*f‘Khoan 5 Piéu 42 Thong tu sd 32/2018/TT-BYT.

Pidu 2. Co sé dang ky thude, nhap khau thudc phdi hop vé6i co sé san xuit c6
thudc ban hanh kém theo Quyet dinh nay guri théng bdo thu hdi t6i cac co sd ban
budn, ban I¢, sir dung thudc, tién hanh thu hoi toan bd cac mit hang thubc néu trén,
giri bao cdo thu hdi v& Cyc Quan ly Duge trude ngay 15/06/2022.

Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Dleu 3. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh pho tryc thugc Trung wong, Giam
ddc nha san xuét va co s& ding ky c6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin.
- Nhu Diéu 3; KT CUC TRUONG

- BT. Nguy&n Thanh Long (dé b/c);

- TTr. D3 Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc trudmg (dé b/c);

-CucQuén'Y - B6 Quéc phong; Cuc Y té - Bo Cong an;
Cuc Y t& Giao thong van tai - B Giao thong vén téi;

- Téng cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

- Béo hiém X4 ho6i Viét Nam;

- Bd Y t& Vu Phap ché, Cyc Quan ly YDCT, Cuc .
QLKCB, Thanh tra B¢; Nguyén Thanh Laim
- Céc Vién: KN thudc TW, KN thubc TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam —~ Cbng ty cb phén; Cac

Cong ty XNK Dugc phim;

- Cac Bénh vién & Vién c6 givdng bénh truc thude Bé;

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

QLGT,Vin phong; Website Cuc QLD;

- Luu: VT; BDKT (TA).
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