UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Doc lap — Ty do — Hanh phic

$6: G (4 /SYT-NVD Déng Nai, ngay X thang g ynam 2019

V/v riit s6 dang ky luu hanh ra khoi
danh muc cac thude duge cip so
dang ky luu hanh tai Viét Nam

Kinh gui:
- Cac don vi truc thude SO Y té;
- Phong Y té cac huyén, Tx. Long Khanh, Tp. Bién Hoa;
- Cac co so ban budn thudc trén dia ban tinh.
(Sau day goi tit 1a cac don vi)

Thuc hién Quyét dinh sé 89/QP-QLD ngay 21/02/2019 ctia Cuc Quan ly
Dugc — Bo Y té vé viée rit sb dang ky luwu hanh ra khoi danh muc cac thude duoc
chp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam; Giam déc S& Y t€ Dong Nai théng bao:

1. Rt sb dang ky luu hanh thude ra khoi danh muc cac thube duoc cAp gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam theo danh muc thudc dinh kém theo Quyét dinh so
89/QP-QLD ngay 21/02/2019 cuia Cuc Quan ly Duogc.

Ly do: Co s0 dang ky thube tu nguyén rat sd dang ky luu hanh; Co quan
quan 1y Y t& Phap da c6 quyét dinh rit gidy phép luu hanh va thu hoi thude.

2. Giao Trudng Phong Y té cac huyén, Thi xa Long Khanh, Thanh phé Bién
Hoa c¢6 trach nhiém guri thong bdo cho cac co s¢ ban 1é, cac co sO sir dung thudc
ngoai cong 14p trén dia ban quan ly; kiém tra va giam sat cac co s& thuc hién thong
bao; xtr ly nhitng co s¢ vi pham theo quy dinh hién hanh.

Sé Y té sé td chic giam sat, kiém tra, cac co so thuc hién thong béo nay./.

(Dinh kém Quyét dinh s6 89/0P-QLD ngay 21/02/2019 cia Cuc Quan Iy
Duwoc — Bo Y 1é)

Noi nhén:
- Nhu trén;
- BGD SYT (béo céo);
- BVDK Cao su Dong Nai,
- TTKN, Thanh tra Sé&, P. QLHN;
- Trung tAm TT-GDSK;

- Website S&' Y té Dong Nai; \ _’f e /,/‘
N . ~
- Chi Cpe QLTT BN; \\ "Phan Huy Anh Vi

- Luu: VT, NVD.

$4 2 - Phan Dinh Phing, phudng Quang Vinh, thinh phé Bién Hoa, tinh DPéng Nai
DT: (0251) 942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




RO YL CONG HOA XA HOT CHU NGHIEA VIE'T NAM
CUC QUAN LY DUUC boc lap - Tu do - Hanh phac
Sor iy JQb-QLD Ha Noi, ngay ;¢ thang i3 nam 2019

tR

QUYET DINH
Ve vige rat so dang ky luw hanh ra khéi danh muc cac thude duge

di) 50 ding ky fvu hanh tai Viét Nam

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén cu Ludt Dugce ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cin ¢t Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phit Chinh
phu quy disle i tiét gt sO didu vé Licu phap thi laul Ludt duec,

Can clr Nghi dinh s& [55/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
swa doi mdt so6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan lv nha nuadce cua BO Y té;

Can et Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chic ctia Bo Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 7868/QD- BYT ngay 78/17/70]8 cia BO truong BoO
Y té quy dinh chic ndng, nhiém vu, quycn han va co cau 16 chire ctia Cuc Quan
ly duoe thude Bo Y té:

Can cu Théng tu b 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia BO Y t¢ quy
dinh viéc dang ky thuéc;

Cén ¢t thdong bao cia Co quan quan ly An toan duoc pham Phap (ANSM)

vé vige rat va ding ky Tuw haunh thude chita hoat ¢ hdt Fenspiride va don aé nghi
rit so dang ky luu hanh cia VPDD Les Laboratoires Servier tai Viét Nam;

Xét dé nghi cua Truong phong Pang ky thude - Cuc Quan ly Duge,
QUYET DINH

Diéu L. Rut 6 dang ky luu hanh thude ra khoi danh muc cic thude duoe
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam theo danh muc thudc dinh kem theo
Quyct dinh nay.

Ly do: Co so ding ky thude nr nguyén rit s6 dang ky luu hanh, Co quan
quan 1y Y t& Phap da co quyét dinh rat gidy phép luu hanh va thu hoi thube.

Diéu 2. Yéu cau Cong ty dang ky thude phéi hop vai nha san xuat, nha
nhap khiu, nha phin phdi thude tiép tuc thuc hién theo yéu cu tai Cong viin sb
F784/Q1.D-CL ngay 15/02/2019 caa Cuc Quén ly Dugc.



S Y (¢ cac unh. thanh pho truc thude Trung vong ¢ trach nhiém ¢hi dao
aidm sat vige thue hién cong tae thu hor va hay cae thuoce new trén.

Dicu 3. Quyét dinh nay ¢6 hig¢u luc ké trngay ky ban hanh.

Ditu 4. Giam doc So Y t¢ cac tinh, thanh pho truc thudce Trung vong,
Giam doc cac don vi kinh doanh thude, Giam doc co sd dang ky vashodc nha san
xudt cac thude néu tat Dicu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin: KT.CUCTR UONG

Nl bidud; ’ PHO CUC TRUONG

- TT. Truong Quoc Cuong (de bie):; :

- Cue tredng Vi Tuan Cudng (d¢ ble); A e

- Cuc Quan'Y - B Qude phong, Cuc Y té, BOS (3¢ Cong an) i fhl@ [

- Cuc Y & Giao thong vin tai - Be Giao thing vén tai:

- 1(mg cyc Hai quan - B Ta: chinh. Bdo hidm Xa hoi Vv xu .
Nan,
- Vy Phdp ¢hé. Cue Quan 1Y ¥, Duoe ¢d truyen, Cue Quan 1y -
Kham. chitra bénh, Thanh tra BO Y tc Vién KN thude TW.
Vign KN thude TP, HOM:

- IOnw Cong 1y Duge Viet Nam, Cac Céng ty XN Duec
ph am;

- Cac Bénh vign & Vién ¢o giudme bénl trye thudée Bo Y te;

- Website Cue QLD, Tap chi Duge & My pham-Cue QLD:

- Luu: VI, Cée Phong thude Cue QLD, BKT(02).

~“Nguyéu Tat Dat




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOQC

DANH MUC
Thudc rit so ding k¥ luu hanh ra Khéi danh muc ciac thuac duge
cip so ding ky luu hanh tai Viét Nam

(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56 5, §/OD-QLD  ngdvyy thang i nim 2019
cita Cuc triuong Cuc Quan ' Duoe)

I. Co sé ding ky thube: Les Laboratoires Servier (d/c: 30 rue Carnot, 92284

Suresnes Cedex, France ).
1.1.Co 86 sdn xufit thube: 1.os Laboratoires Servier Industrie (7 905
Route de Saran, 45520 Gidy, Irance).
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f STT Tén thude | Hoat chit, Ham lwogng | Dang bao chi Sé ding ky
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] ! Fenspiride o . .
I. | Pneumorel - Vién bao VN-15959-12
] ___, hydrochloride 80mg
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