BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC ~ Podclap - Tw do - Hanh phiic
86: /3#04/QLD-CL Ha Ngi, ngad? thang P ndm 2013

V/v: dinh chi Iwu hanh thubc
khong dat tiéu chuln chit lugng

Kinh gtri: - S& Y té c4c tinh, thinh phé trirc thude Trung wong;
- Céng ty cb phan dugc phim thiét bi y t& Ha Nbi.

- Cn cir vio cac qui ché dugc hién hanh cuia Viét Nam.,

- Can cfr cong van sb 227/VKNT-KHTH d& ngay 07/8/2013 ctia Vién kiém nghigm
thuéc Thanh phé H6 Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém sé 0310/VKN-KT2013 ngay
07/8/2013 vé thubc Vién nén ANGIOTEN (Losartan potassium 50mg), Lé SX: 522114,
Ngay SX: 28/02/2013; HD: 29/02/2016, SPK: VN-13350-11 do Cong ty PT Kalbe Farma
Tbk. Indonesia san xuét, Céng ty cé phan dugc phim thiét bj y té Ha Noi nhap khéu. M3u
thuéc do Vién kiém nghiém thuéc Thanh phé H6 Chi Minh 14y tai Chi nhanh Cong ty cb
phén dwge pham ECO (Tp. Ha Noi), 148 Hoang Hoa Thém, P.12, Q. Tan Binh, Tp. Hb
Chi Minh. Thubc khéng dat tiéu chuln chit lugng dbi v&i chi tidu d6 hoa tan.

Cuyc quan ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi hru hinh toan quéc thudc Vién nén ANGIOTEN (Losartan potassium
50mg), Lo SX: 522114, Ngay SX: 28/02/2013; HD: 29/02/2016, SPK: VN-13350-11 do
Céng ty PT Kalbe Farma Tbk. Indonesia san xuft, Céng ty ¢b phin dwgc phim thiét bj y
té Ha Noi nhép khiu.

2. Cong ty c6 phén dugc phim thiét bj y t& Ha Noi phéi hop véi nhi cung tmg phai:

+ Glri thong béo thu hdi t6i nhing noi phén phéi, st dung thube Vién nén
ANGIOTEN (Losartan potassium 50mg), L6 SX: 522114, Ngay SX: 28/02/2013; HD:
29/02/2016, SDK: VN-13350-11 do Céng ty PT Kalbe Farma Tbk. Indonesia san xuit,
Céng ty cb phan dugc phdm thiét bj y t& Ha Ngi nhap khiu va thu hdi toan bd 16 thube
khéng dat tiéu chuin chét lugng néu trén.

+ Giri béo c4o thu hdi, hé so thu hdi thudc khong dat tiéu chudn chét luong theo quy
dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia B§ Y té huéng din viéc quan
Iy chét luong thuéc vé Cuc quan Iy duge trée ngay 23/9/2013.

3. S&Y é cac tinh, thanh phé trye thudce Trung wong, Y té cac nganh théng bao cho cac
co s& kinh doanh, sir dyng thudc thu hdi 16 thudc khéng dat chét lweng néu trén, kiém tra
va gidm sat céc don vj thyc hign théng bio ndy; xi 1y nhimg don vj vi pham theo quy
dinh hién hanh; béo co vé& Cyc quan Iy dugc va cic co quan chirc ning 6 lién quan.
4.S& Y té Tp. H6 Chi Minh, S& Y té Tp. Ha Néi kidm tra, xir Iy céc don vj vi pham theo
quy dinh hién hanh.

Noi nhin: .

- Thanh tra B$ Y té (dé phéi hop); :

- VKN thude TW, VKN thuéc Tp. HCM;

- Cuc Quin 'Y - B4 Quéc phong,

- CucYté-Bb Cong An,

- Cyc Y t¢ GTVT- B$ GTVT;

- Chi nhanh CT CP DP ECO (Tp. Ha Nji), 148 Hoang Hoa
Thém, P.12, Q. Tan Binh, 7p. HCM (dé thyc hi¢n);

- Phdng KDDuge, Phdng PKT, Phdng PCHN, Phong TTQC,
Website, Tap chi DMP- Cuc Quan ly dwge;

- Luu: VT, CL (02 ban).
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