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QUYET PINH

Vé viéc tam ngimg tiép nhin méi ho so ding ky thude, tam ngirng cap so
ding ky thudc va rit sé ding ky lwu hanh thudc ra khéi danh muc
cic thude dwge cap so ding ky tai Viét nam.

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUGQC

—————Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nim 2005;

Can ctr Nghj dinh s6 63/2012/NDP-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co c4u td chic cia Bd Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B6 trudng B Y t8
quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co c4u td chirc ciua Cuc Quén ly Duogc
thudc B Y té; R

Cin ct Thong tur s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia Bo Y té quy dinh
viéc ding ky thudc;

Cin ctt Thong tu s6 09/201¢/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia Bd Y t& hudng
dan viéc quan Iy chét lwong thudc;

Xét d& nghi cua Trudéng phong Thanh tra dugc, m§ phim, Truéng phong
Ding ky thudc va Trudng phong Quéan 1y chét luong thude - Cuc Quan ly Duge,

QUYET PINH:

Pidu 1. Rit sb ding ky thubc vién nén bao phim Proexen Tablet 200mg,
SPK VN-10774-10 do Céng ty Dea Han New Pharm Co., Ltd san xuit, Cong ty
Binex Co., Ltd dung tén ding ky ra khéi Danh muc céc thudc duoc cép sb dang ky
lwu hanh tai Viét Nam.

*Ly do: Thube khong dat tiéu chuén chit luong theo qui dinh vé quan Iy chét
luong thudc ciia B Y .

Piéu 2. Dinh chi luu hanh trén toan quéc va thu hdi toan bd cac 16 thube vién
nén bao phim Proexen Tablet 200mg, SPK VN-10774-10. C4c co s& nhip khau, ay
thac nhap khéu thudc néu trén thuc hién thong bao thu hdi, thu hdi va béo cdo két
qua thu hdi thudc theo qui dinh tai Théng tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010
ctia Bd Y té huéng dan quan Iy chét luong thube.

Piéu 3. Te_}m ngimg nhan méi hd so ding ky thudc va tam ngimg cip sb ding
ky luu hanh thudc cho cac hd so d3 nodp trong thoi gian 12 thang ddi véi thubc do



Cong ty Dea Han New Pharm Co., Ltd ding ky va/hodc san xuét, thuoc do Cong ty
Binex Co., Ltd dimg tén ding ky.

Piéu 4. Quyét dinh nady c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Gidm d6c S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong, Gidm
dbc céc don vi kinh doanh thuéc, Gidm déc co s& ding ky va/hodc san xult cac'
thudc néu tai Didu 1, 2, 3 chiu tréch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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