BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tu do — Hanh phuc
Sé:/27.7£/QLD-CL
V/v dinh chi luu hanh thu6e Ha Néi, ngay...x. L thang./i..nam 2012
khong dat tiéu chuan chat lugng
Kinh gini:
- SoYté céc tinh, thanh pho truc thudc Trung vong;
- Cong ty ¢d phan Hoa dugc Viét Nam.

- Can cir vao cac qui ché dugce hién hanh cia Viét Nam.

- Can cir cong van s& 873/VKNTTW-KH ngay 25/9/2012 cua Vién kiém nghlem
thude Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém s6 42Gt68 ngay 24/9/2012 vé thudc
Omeprazole Capsules 20mg; Lo SX: 781111; ngay SX: 30/11/2011; HD: 30/11/2013;
SDK: VN-12591-11 do Céng ty Sintez Jomt Stock Company, Russia san xuat Cong
ty co phan Hoéa dugc Viét Nam nhap khau. Mau thuéc do Trung tdm kiém nghiém
thuéc, my pham, thuc phim Vinh Phuc ldy tai Khoa dugc, Bénh vién Pa khoa khu
vuc Phuc Yén (Thl xd Phuc Yén, tinh Vinh Phuc). Thudc khong dat tiéu chuén chét
lugng ve chi tiéu d6 hoa tan trong moéi truong acid va do hoa tan trong moi truong
dém.

Cuc Quan ly dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh va thu hdi trén toan qudc thubc Omeprazole Capsules 20mg;
Lo SX: 781111; ngay SX: 30/11/2011; HD: 30/11/2013; SPK: VN-12591-11 do
Cong ty Sintez Jomt Stock Company, Russna san xuat; Cong ty ¢o phan Hoéa dugc
Viét Nam nhap khau.

2. Cong ty cb phin Hoa duqc Viét Nam phéi hop véi nha san xuat, phai:

+ Gui théng béo thu hdi téi nhimg noi phan phdi, sit dung thuéc Omeprazole
Capsules ZOmg; L6 SX: 781111; ngay SX: 30/11/2011; HD: 30/11/2013; SPK: VN-
12591-11 do Cong ty Sintez Joint Stock Company, Russia san xuét va thu hdi toan bo
16 thudc khong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.

+ Gui bao cédo thu hofn, hd so thu hdi thudc khong dat tiéu chuan chét lugng theo
quy dinh tai Thong tu so 09/2010/TT BYT ngay 28/4/2010 cuia BS Y té hudng din
viéc quan ly chat luong thudce vé Cuc Quan ly dugc trudc ngay 01/11/2012.

3. S Y té céc tinh, thanh pho truc thugec Trung vong, Y té céac nganh théng bao cho
cac co so kinh doanh su dung thuéc thu hdi 16 thudc khong dat chat luong néu trén,
kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bdo nay; xir ly nhimg don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh; b4o cdo vé Cuc Quan ly dugc va cac co quan chuc nang co
lién quan.

4. S& Y té Tp. Ha Nm S& Y té tinh Vinh Phic kiém tra, xir ly cac don vj vi pham
theo quy dinh hién hanh. 7.

Noi nhgn: KT CyC TRUONG

- Nhu trén;

- Thanh tra Bo Y té (dé phoi hep):

- VKN thuée TW, VKN thuéc Tp. HCM;

- Khoa duoc, Bénh vién Pa khoa khu vuc Phic Yén -
Thij xa Phuc Yén, tinh Vinh Phic (dé thyue hién);

- Cuc Quian Y - Bd Quéc phong;

- CucY té - B6 Céng an,

- Cuc Yte GTVT-Bo GTVT;

- Phong DKT, Phong QLKD Dugc; Phong QLTTQC
Thude - Cyc QLD

- Website Cyc QLD; Tap chi Duoc - MP;

- Luu: VT, CL (02 ban).
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