/@“/ 7 \z Ky boi: Cuc Qua
/ \ 1y Duge

g %;zrzs;t;l BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

=y 070

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap — Tu do — Hanh phuc
S6: 846 /QP-QLD Ha Néi, ngay 14 thing 11 ndm2023
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi Giay diing Ky luu hanh thudc, dinh chi lvu hanh, thu hdi thudc
doi véi thuoc Methotrexat Bidiphar 50 mg/2ml, so dang ky QLDB-638-17

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cit Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Can cu Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sé diéu vé bién phap thi hanh Ludt duoc,

Can cit Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sira
doi mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi qudn
Iy nha nwée cia BY Y té;

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phu quy
dinh churc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0P- BYT ngay 26/04/2023 ciia Bo truong Bo Y

té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Quan Iy
diroc thudc Bo Y té;

~ Can cir Thong tw 56 08/2022/TT-: -BYT ngay 05/09/2022 cua B¢ truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc,
~ Can cir Thong tu s 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo trwong Bo Y
té quy dinh vé chat luong thuoc, nguyén lieu lam thuoc;
Can cit Quyét dinh s6 483/0D-XPHC ngay 07/7/2023 ciia Cuc truéng Cuc
Quan ly Duoc xu phat vi pham hanh chinh;
Theo dé nghi ciia Truéng phong Phong Pdng ky thuéc - Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam ddi voi thude
Methotrexat Bidiphar 50 mg/2ml, sé diang ky: QLPB-638-17 do Cong ty c6 phan
Dugc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (Bidiphar) (dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc,
P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam) dang ky va Cong ty
¢ phan Duogc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (Bidiphar) (dia chi: Tru s& chinh:
498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét
Nam; Dia chi nha may: Chi nhanh Cong ty c6 phan Dugc - Trang thiét bi y té
Binh Pinh (Bidiphar) - Nha may cong ngh¢ cao Nhon Hoi: L6 A3.01-A3.02-
A3.03, khu A Khu kinh té Nhon Hoi, x& Nhon Ho1i, thanh ph6 Quy Nhon, tinh
Binh Dinh, Viét Nam) san xuét.

Ly do: Thyc hién theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 58 Luat Duoc



Piéu 2. Pinh chi lvu hanh trén toan quéc va thu h6i toan bo mat hang thude
bi thu hdi Gidy dang ky luu hanh néu tai Piéu 1. Yéu cau cic co sé dang ky phoi
hop v&i co sé san xuét gui thong bao thu hdi t6i cac co so ban buon, ban lé, st
dung thudc bi thu héi-Gidy dang ky luu hanh néu tai Piéu 1, tién hanh thu hdi toan
bo mat hang thudc néu trén, gui bao cao thu hoéi vé Cuc Quan ly Dugc.

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

Piéu 4. Giam doc SO Y té cac tinh, thanh phé true thudce Trung wong, Gidm
ddc co s6 dang ky, san xuét, cac don vi kinh doanh thudc néu tai Diéu 1, 2 chju
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu Didu 4; _~~BHO CUC TRUONG

-BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. B3 Xuéan Tuyén (dé b/c);

- Cuc truong (dé b/c);

- Céc Pho Cuc trudng (dé b/c);

-Cuc Quan Y - Bo Quéc phong; Cuc Y té - Bo Cong an;
Cuc Y té Giao thong van tai - B6 Giao thong van tai; N
- Tong cue Hai quan - B9 Tai chinh; = Nguyen Thanh Lam
- Bao hiém X& hoi Viét Nam;

- B0 Y té: Vu Phap ché, Cuc QLKCB, Thanh tra By;

- Trung tAm mua sdm tap trung thudc Qudc gia;

- C4c Vién: KN thudc TW, KN thudc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty ¢d phan; Hiép

hoi SXKD Duoc;

- Cac Bénh vién & Vién c6 giwong bénh tryc thudc BJ;

- C4c phong Cuc QLD: DKT, QLKDD, QLCLT, PCHN,

QLGT, Vian phong; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (T) (02b).
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