UBND TiNH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap — Tw do — Hanh phiic

$6: 5466 /SYT-NV Déng Nai, ngay 30  thang # nim 2019
V/v thu hc“)i’ gidy dang ky luu hanh
thuoc tai Viét Nam
Kinh gtri: )

- Cac don vi tryc thudc S& Y te;

- Phong Y té céac huyén, Tp. Long Khénh, Tp. Bién Hoa;
- Céc co 56 ban budn thudc trén dia ban tinh.

(Sau day goi tat 1a cac don vi)

Thyc hién Quyét dinh s6 427/QD-QLD ngay 23/07/2019 ciia Cyc Quan ly
D}ch -B0Y :[é vé viéc thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam; Gidm
doc S& Y te Bong Nai thong béo:

~ 1.Thu l}éi gi’éy dang ky luu hanh cua céc thude 6 tén trong Danh muc cac
thude dugce cap gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam theo danh muc ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 427/QD-QLD ngay 23/07/2019 ctia Cuc Quaén ly Dugc.

Ly do: Co s¢ dang ky tu nguyén dé nghi rtt sb dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

2.Co ¢ ding ky thudc, nha san xuét cac thudc néu tai Piéu 1 Quyét dinh sb
427/Qb-QLD ngay 23/07/2019 cta Cuc Quan ly Dugc phéi c6 trach nhiém theo
ddi, chiu trach nhiém vé chét luong, an toan, hiéu qua cua thudc trong qué trinh luu
hanh cho dén khi hét han ding cua thubc

3.Giao Truong Phong Y té céc huyén, Thanh phé Long Khanh, Thanh phé
Bién Hoa c6 trach nhiém giri théng béo cho cic co s& ban 18, cic co s& sir dung
thubc ngoai cong 14p trén dia ban quan 1y; kiém tra va gidm sét céc co sé thuc hién
thong bdo; xit Iy nhimg co s¢ vi pham theo quy dinh hién hanh.

S& Y té s& t6 chire giam sét, kiém tra, c4c co s& thuc hién thong béo nay./.

(Pinh kem uyét dinh s6 427/0D-QLD ngay 23/07/2019 cia Cuc Quan Iy
Duoc— Bo Y &

Noi nhén:

- Nhu trén;

- BGD SYT (béo c4o);

- BVBK Cao su Pdng Nai;

- TTKN, Thanh tra S¢, P. QLHN;

- Trung tAm kiém so4t bénh tit (CDC)
- Website S¢ Y té Déng Nai;

- Chi Cuc QLTT BN;

- Lwu: VT, NVD.

" Phan Huy Anh Vi

S6 2 - Phan Dinh Phing, phudng Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Déng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.cov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 13p — Tw do — Hanh phiic
S6: 42F 1QDb-QLD Ha Noi, ngdy 23 thang 3- ndam 2019
-~ QUYETPINH )

Vé viée thu hdi gidy ding ky lwu hanh thudc tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGQC
Cén ctr Luét Duoc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can cir Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién phap thi hanh Ludt duoc;

Cén ctr Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh pht sira
d6i mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dAu tu kinh doanh thude pham vi
quén 1y nha nuéc cia Bo Y té;

| Cén ctr Nghj dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phu quy
| dinh chtc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu tb chirc ciia B3 Y té;

Cén c Thong tw 56 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia Bo trudng Bo
Y té quy dinh viéc ding ky Iuu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc;

|

} Cin ctr Quyét dinh sb 7868/QD- BYT ngay 28/ 12/201 8 cua B§ trudng BO {
| Y té quy dinh chitc néng, nhiém vy, quyén han va co cdu o chirc ciia Cuc Quan [
1 ‘ Iy dugc thude B6 Y té; 5

Can ¢ don @€ nghi cia Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Namva Cong %
ty ¢ phan Sanofi Viét Nam; vin ban théng bao thu hdi gidy phép luu hanh dbi ‘
Va1 thuoc Décontractyl 500mg do Sanoﬁ Aventis France s¢ hitu cia Co quan quan
1y Y té Phép (ANSM);

Xét @& nghi cua Trudng phong Phong Piang ky thube - Cuc Quan 1y Duoc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc tai Vist Nam d6i véi cac thude
c6 tén trong Danh muc thude bi thu hdi gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam kém
theo Quyét dinh nay.

Ly do: theo & nghi cia co s& dang ky thube.

Piéu 2. Thude trong nudc dugc san xut trude ngay Quyét dinh nay cé hiéu
lue duge phép luu hanh dén hét han dung cua thudc va co & dang ky thude, san
xuét thude phal c6 trach nhiém theo doi va chiu trach nhiém vé chat lwong, an
toan, hiéu qua ctia thude trong qud trinh luu hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 4. Giam déc S6 Y té, cc co so kinh doan}} dugc va Giam ddc co s&
co thude néu tai Dieu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: UC TRUONG
- Nhu Diédu 4; P -

- TT. Truong Qubc Cudng (d& b/c);
- Cuc Quin Y - B$ Quéc phong, Cuc Y t€ - B§ Cong an;

KCB, Thanh tra B4, Vién KN thubc TW, Vién KN thubc TP. %
HCM;

- Téng Céng ty Duoc Vist Nam — Cong ty cb phén, Céc Cong
ty XNK Dugc phim;

- Cdc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh true thude Bo;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phdm-Cuc QLD;

- Luu: VT, Céc Phong thudc Cyc QLD, PKT(12).




CUC QUAN LY DUQC

BO Y TE

i CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phic

DANH MUC

Thubc thu hdi gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 403 /OD-QLD ngay 23 thang 7 nam
2019 cua Cuc truong Cuc Qudan ly Duoc)

1. Co sé ding ky thude: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (d/c. 123 Nguyén
Khodi, qudn 4, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam.).
1.1.Co sé san xuat thude: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (d/c: 123
Nguyén Khodi, qudn 4, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam).

STT Tén thubc Hoat chét, ham lrong | Dang bao ché S6 ding ky
1. | Décontractyl Mephenesin 250mg Vxenpr;srr; L VD-27590-17
2. | Décontractyl Mephenesin 500mg Vlenpg?; bap VD-26017-16

2. Co s& dang ky thube: Céng ty C6 phéin Sanofi Viét Nam (d/c: L6 I-8-2, Puong
D8, Khu céng nghé cao, P. Long Thanh My, Q.9, TPHCM, Viét Nam ).
2.1.Co sé san xuét thudc: Cong ty C6 phan Sanofi Viét Nam (@/c: L6 I-8-2, Puong
D8, Khu céng nghé cao, P. Long Thanh My, 0.9, TPHCM, Viét Nam).

STT Tén thube Hoat chit, ham lwgng | Dang bao ché $6 ding ky
3. | Décontractyl Mephenesin 250mg Vlenpﬁ?; e VD-28320-17
4. | Décontractyl Mephenesin 500mg Vlel;ﬁ?; i VD-28321-17

Danh muc gém 01 trang, 04 khoan.
CUC TRUONG




