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g s BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tw do — Hanh phic
S6: 578 /QP-QLD Ha Noi, ngay 17thang 7 nam 2026
QUYET PINH

V& viéc thu hoi Gidy diang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam déi véi thude da
dwoc cap gidy ding ky lwu hanh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, bo sung mot sé
diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 ndm 2024,

Can cik Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp dé té chive, hwdng dan thi hanh Ludt
Duoc,

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 2 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chike néing, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Y té;

Can cir Quyét dinh s 2386/0D-BYT ngay 22 thang 7 nam 2025 ciia Bj
triwong B Y té quy dinh chite ndang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia
Cuc Quan ly duoc thuoc Bo Y té;

Can cir Théng tw s6 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 ciia Bé
truong Bé Y té quy dinh viéc ding ky lweu hanh thube, nguyén lidu lam thudc;

Can cit don dé nghi thu héi gidy ding ky lwu hanh thuéc tai Viét Nam cia
Cac co so dang ky thudc;

Theo dé nghi cia Trueong phong Phong Dang ky thuéc - Cuc Quan 1y Duoc.
QUYET PINH:
Piéu 1. Thu hdi gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam dbi voi 02 thude
theo phu luc dinh kém Quyét dinh nay.

Ly do: Co s¢ dang ky thudc dé nghi ty nguyén thu hoi gidy dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam.

Pi¢u 2. Thudc duoc san xuat trude ngay Quyét dinh nay cé hiéu luc duoc
phép luu hanh dén hét han dung cta thudc. Co s dang ky thude, san xuat thude
phai co trach nhi¢m theo doi va chiu trach nhiém vé chat luong, an toan, hiéu qua
ctia thude trong qua trinh luu hanh.

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



Piéu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac
co s& kinh doanh dugc va Giam déc co s& dang ky, san xuét c6 thude néu tai Diéu
1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: _KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; -

- Bo truong Dao Hong Lan (dé b/c);
- TTr. Nguyén Tri Thirc (dé b/c);

- Cuc trudng (dé b/c); B
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong ant’ O
- Cuc Y t¢ GTVT - B6 Xay dung; -
- B¢ Tai chinh: Cyc Hai quan, Bao hiém xa hoi Viét Nal\‘\ N
- B0 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh "\ ¢ 2
tra B9, Van phong HDTV cap GBDKLH thudc, NLLT; ~S—"

- Vién KN thube TU, Vién KN thudc TP. HCM; Nguyén Thanh LAm
- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuge BO Y té;

- Trung tim mua sam tap trung thudc québc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, BKT (DT).




Phu luc
DANH MUC 02 THUOC THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM

(Kém theo Quyét dinh sé 578 /OP-QLD ngay 17 17 12026 ciia Cuc Qudn Iy Duwoc)

STT

Tén thubde

Hoat chit, ham
lwgng

Dang bao ché

S6 ding ky

1. Co sé ding ky: Cong ty TNHH dwoec phim TAy Son (Pia chi:
62 Puong 102 Cao Lé - Phurong 4 - Qudn 8 - Thanh pho Ho Chi Minh - Viét Nam)

1.1. Co sé san xudt: Cong ty c6 phian dwoc phim Me Di Sun (Pia chi:
S6 521, khu phé An Loi, phwong Hoa Loi, thi xa Bén Cdt, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 | Fleyesal

Carisoprodol
250mg

Vién nén

893110372924

2. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Me Di Sun (Pja chi: S6 521, Khu pho
An Loi, Phwong Hoa Loi, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phian duwgec pham Me Di Sun (Pja chi: S6 521, Khu
pho”' An Loi, Phuong Hoa Loi, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

2

Biromonol

Carisoprodol
350mg

Vién nén bao
phim

893110484124
(SPBK cii: VD-31759-19)
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