oy \»\ Ky boi: Cuc Quin
<, \ ly Dugc

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
~ ™ CUC QUAN LY DUQC DPoc 1ap — Tw do — Hanh phuc
S6: 755 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 24 thdng 11 nam 2022
QUYET PINH
Vé viéc thu hdi Giay ding ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuéc
tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cur Nghi dinh 54/2017/NP-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét sé diéu vé bién phap thi hanh Ludt duoc;

Can cir Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu sia
doi mot so quy dinh lién quan dén dieu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan
Iy nha nwéc cia Bo Y té;

Can cit Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh pha quy
dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B trudng Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuac;

Can cir Quyét dinh sé 7868/0P-BYT ngay 28/12/2018 cuia Bé trurong Bé Y
té quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Cuc Qudn Iy
Duoc thugc B Y té;

Cadn cir CAC cong van s6 11444/QLD-CL ngay 24/7/2020 va céng van S6
3534/QLD-CL ngay 09/5/2022 ciia Cuc Qudn 1) Duoc vé viéc thong béo thu hoi
thuéc;

Theo dé nghij ciia Trudng phong Ping ky thuoc - Cuc Qudn Iy Duror.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hoi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam déi véi 01 thudc,
cu thé:

- Tén thudc: Navacarzol, sé diang ky VN-17813-14.

- Quyét dinh cap: Quyét dinh sb 294/QD-QLD ngay 12/6/2014 cua Cuc
Quan 1y Duoc.

- Co s dang ky: Coéng ty TNHH San xuat Dugc pham Medlac Pharma
Italy; dia chi: Khu céng nghiép Céng nghé cao I, Khu céng nghé Cao Hoa Lac,
Km29, Pai 16 Thing Long, xa Ha Bang, huyén Thach Thét, thanh phd Ha Nai,
Viét Nam.



- Co s san xuat: Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A.; dia chi: Via
G. Pascoli, 1, 20064 Gorgonzola (M1), Italy.

* Ly do: Thudc c6'02 16 thube bi thu hdi do vi pham chét lugng mie d6 2
theo cac cong van s6 11444/QLD-CL ngay 24/7/2020, cong vin sb 2984/QLD-
CL ngay 19/4/2022 cua Cuc Quan ly Dugc.

Piéu 2. Co so dang ky, co sd san xuét thudc Navacarzol, sé dang ky VN-
17813-14 néu-trén phai phdi hop véi nha nhap khau, nha phan phéi thudc thuc
hién viéc thu hdi toan bo thudc trén va bao cdo két qua thu hdi vé Cuc Quan ly
Dugc theo dung quy dinh.

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

Picu 4. Giam d6c So Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong, cac
don vi kinh doanh thuéc, Giam déc co s& san xuat va co sé dang ky néu tai Diéu
1-chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT.CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4, P
- TTr. D6 Xuan Tuyén (dé blc); H. HO cue TRUONG

- Cuc trudng (dé b/c):
- Cuc Quan Y - Bo Quéc phong; Cuc Y té - B Cong an; Ca. , - L
Y té Giao thdng van tai - Bo Giao théng van tai; [S{ QUAN
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém X4 hoi Viét Nam; \ A

- B Y té Vu Phép ché, Cuc Quan ly YDCT, Cuc QLKCB N v ¢ I

Thanh tra B; , “Nguyén Thanh Lam
- S¢' Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong;

- Céc Vién: KN thuéc TW, KN thubc TP. HCM, Kiém dinh

Qudc gia vac xin va SP y té;

- Téng Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty ¢6 phan; Cac Cong

ty XNK Duoc pham;

- Céc Bénh vién & Vién c6 givong bénh truc thugc Bo;

- Cac phong Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCTTra, QLGT,

Van phong; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, KT (TA)
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