BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap — Tu do — Hanh phiic
S6: 755 /QD-QLD Ha Néi, ngay 24 thang 11 ndm 2022
QUYET PINH
Vé viéc thu hoéi Gidy ding Ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc
tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cw Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s6 diéu vé bién phap thi hanh Luat dwoc,

Can cit Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sita
doi mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi qudn
Iy nha née ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B Y té;

Can cit Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia B truéng B Y
té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cit Quyét dinh s6 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 ciia Bé trucng Bé Y
té quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Cuc Qudn by
Duegc thude Bo Y té;

Can cir cdc cong vin sé 11444/QLD-CL ngay 24/7/2020 va céng vin s6
3534/OLD-CL ngay 09/5/2022 ciia Cuc Qudn 1) Duoc vé viéc théng bdo thu hoi
thuéc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuéc - Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu h6i Gidy dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam d6i véi 01 thude,
cu thé:

- Tén thudc: Navacarzol, s6 dang ky VN-17813-14.

- Quyét dinh cip: Quyét dinh s6 294/QD-QLD ngay 12/6/2014 cua Cuc
Quan ly Duoc.

- Co s6 dang ky: Cong ty TNHH Séan xuat Dugc pham Medlac Pharma
Italy; dia chi: Khu cong nghiép Cong nghé cao I, Khu cong nghé Cao Hoa Lac,
Km29, Pai 16 Thing Long, xd Ha Bang, huyén Thach That, thanh phé Ha Noi,
Viét Nam.



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

* Ly do: Thudc ¢6 02 16 thude bi thu hoi do vi pham chit lugng mirc do 2
theo cac cong van sd 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 sd ding ky, co sd san xuat thuée Navacarzol, sé dang ky VN-
17813-14 néu trén phai phdi hop v6i nha nhap khau, nha phan phéi thudc thuc
hién viéc thu hoi toan bo thude trén va bao cdo két qua thu hoi vé Cuc Quan 1y
Dugc theo ding quy dinh.

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

Pidu 4. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac
don vi kinh doanh thudc, Giam ddc co s¢ san xuét va co sé dang ky néu tai Piéu
1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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