BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic

Sé;_286/QD-QLD Ha N6i, ngay 19 thing 6 nam 2020

QUYET PINH
V2 viée ngimg nhap khiu thube, nguyén li¢u 1am thubc; ngirng nhin hé
so' cp, gia han gidy ding ky huu hanh thude, nguyén ligu lam thude
TONG CUC HAI QUAN

B]‘f]" 6,28, .. CUC TRUGNG CUC QUAN LY bUGC
Ngay: 7. -06- 2020
oot it Ludit Duege s6 105/2016/QH13 ngéy 06/4/ 2016,

eenGanadue Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Ludt dwoc;

Cdn cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 27/6/2017 cia Chinh phit quy
dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Can cir Quyét dinh so6 7868/2018/0P-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo
trucng Bé Y té quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cua
Cuc Quan ly Duogc thuée B6 Y 1é;

Céin cte Bdo cdo kiém tra ciia Poan kiém tra theo Quyét dinh s6 761/0D-
QLD ngay 13/12/2019 Cuc truwong Cuc Quén Iy Duge vé viée thanh ldp Dodn
kiém tra danh gié diéu kién co sé san xudt va viée thue hién cde quy dinh cua

phdp ludt vé dang &y thuée leu hanh tai Viét Nam doi v6i Céng ty Maxtar Bio-
Genics (India);

Xét dé nghi ciia Truwong phong Qudn Iy Chat heong thude, Trudng Phong
Ding ky thuée, Trucng phong Quan Iy Kinh doanh duge, T, riwong phong Phap
ché - Thanh tra, Cuc Quan Iy Duoc,

QUYET BINH:

Piéu 1. Ngimg nhép khiu déi véi toan bo thube, nguyén liéu lam thudc
do Cong ty Maxtar Bio-Genics (India) san xut trong thoi gian 24 thang.

*Ly do: Vi pham nguyén tic thuc hanh t6t san xudt thubc & mirc do
nghiém trong theo quy dinh clia B trizong BO Y té.



Piéu 2. Nging nhén hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudce dbi véi céc thube, nguyén liéu lam thude do Cong ty Maxtar
Bio-Genics (India) déing ky va/hotic san xuét trong thoi gian 24 thang.

*Ly do: Cung cip thong tin lién quan dén hd so ky thudt ma khong dua
trén co s& nghién ctru hodc san xuét thuc té clia co s& san xudt.

Pidu 3. Dbi voi hd so d& nghi cdp, gia han gidy dang ky luu hanh thube,
nguyén liéu lam thudc ciia Cong ty Maxtar Bio-Genics (India) ding ky va/hoic
san xuit ndp trudc ngay ban hanh Quyét dinh nay sé khong con gia tri. Khi hét
thoi han 24 théang nglmg nhén ho so cép, gia han gidy ding ky luu hanh thubc,
nguyén liéu 1am thude, Cong ty Maxtar Bio-Genics (India) mubn ding ky thude,
nguyén liéu 1am thudc phai ndp hd so theo quy dinh tai Ludt duoe
105/2016/QH13 ngay 06/4/ 2016.

Piéu 4. Quyét dinh nay co hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pida 5. Cac @rag/Bé Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé true thudc
Trung wong, Giam dbc cac don vi kinh doanh thubc, Giam dbc co sé diang ky
va/hodc san xuat thube néu tai Piéu 1, 2 va 3 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay.

Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhur Bigu 5;

- PTT Vil Birc Dam (dé bao céo);

- TT. Truong Qude Cudng (dé bao céo);

- Cyc Quan Y - B8 Quéc phong, Cuc Y té - BS Cong an;

- Cyc Y té Giao théng van tai - B3 Giao thong vén tai;

- Téng cuc Hai gnan - B4 Tai chinh, Bao hiém Xa héi Viét
Nam;

- Yu Phép ché, Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén, Cuc Quan ly
Kham, chita bénh, Thanh tra B6 Y té, Vién KN thudc TW,
Vién KN thudc TP. HCM:

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam, Hiép hdi DN Dugc Viét Nam,
Céc Cong ty XNK Durge pham;

- Céc Bénh vién & Vién ¢4 girdng bénh truc thude BO Y té;

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, QLKDD, BKT, QLCLT, PCTTr (02).

Vii Tudn Cwing



