BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 329/ QLD-CL Ha Néi, ngay «0 thdng & ndm 20:4

V/v dinh chi luu hanh thube
khong dat tiéu chuan chat lugng

Kinh giri:
- SoYté cé:: tin:h, thanh ph5 triec thugc Trung uong;
- Cong ty ¢6 phan Nam Dugec.

- Cén olr vao céc qui ché duoc hién hanh ctia Viét Nam.

- Cin cir cong vin sé 392/VKNTTW-KH dé ngay 6/6/2014 cua Vién Kiém
nghiém thudc Trung uong giri kém phiéu kiém nghiém sé 44L 435 ngay 6/6/2014
vé thubc Thing tri, S6 16: 0153; NSX: 1/1 1/2013; HD:1/11/2016; SK: V832-
H12-10, do Céng ty Cb phﬁn Nam Duoc sén xuét. Miu thudc do Vién kiém
nghlem thuéc Trung u*ong lay tai cdong ty TNHH Bic Duc NOGER, Quay 329,
tang 3, Trung tdm phan phéi dugc pham va thiét bj y té Hapu, s6 1 Nguyén Huy
Tudng, quan Thanh Xuéan, Ha N¢i. Thudc khéng dat tiéu chuin chit lugng vé chi
tiéu dinh tinh Thang ma va Hoang ky.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:
1. Dinh chi luu hanh toan quéc thudc Thing tri , $6 16: 0153; NSX: 1/11/2013;
HD:1/11/2016; SPK: V832-H12-10, do Céng ty Cé phin Nam Duoc sin xuét.
2. Cong ty cb phin Nam Dugc phéi hop véi céc nha phan phéi, phai:
+ Guri thong béo thu héi téi nhimg noi phan phéi, sir dung thudc Thang tri, Sé
16: 0153, NSX: 01/11/2013, HD:11/2015, SPK: V832-H12-10, do Céng ty Co

phan Nam Dugc san Xuét va tién hanh thu hdi toin bd 16 thudc khéng dat tiéu
chuin chét lugng néu trén.

Guri bdo céo thu hdi, hd so thu hdi thudc khéng dat tiéu chuin chit lwong
theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B Y té
huéng dan viéc quan ly chét lugng thudc vé Cuc Quéan 1y Duogc trude ngay
20/07/2014.

+ Ra soat lai toan b qua trinh san xuit, kiém nghiém, bao quan va phan
ph01 d6i véi thude Thang tri nhu: viée kiém tra chét lugng dugc ligu diu vao, san
phdm trung gian/ ban thanh pham, thanh phim; hoat dong kiém tra, gidm sét viéc
tudn thu quy trinh san xuit; diéu kién bao quan, vén chuyén...dé tim nguyén nhan
va dua ra huéng xir ly phit hop nhdm dam bao thube dat tiéu chuin, déng nhét va
én dinh.

Guri bao cdo vé viéc ra soat qua trinh san xuét 16 thubc Thing ufi , Sé 16:
0153; NSX: 1/11/2013; HD:1/11/2016; SPK: V832-H12-10 vé Cyc Quan ly
Dugc trudc 20/07/2014.
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3. Dénghj S& Y té Nam Dinh:

+ Tién hanh kiém tra toan b cic hoat déng cla Céng ty ¢6 phan Nam Duoc
lién quan dén 16 thudc Thang ui, S8 16: 0153; NSX: 1/11/2013; HD: 171172016
SPK: V832-H12-10: nguon gbc nguyén liéu, viéc kiém tra, kiém soat chét lueong
nguyén liguw/duoc liéu, kiém tra trong qua trinh san Xuat va chat lugng thanh

phim, viéc tudn thu quy trinh san xuit, cic hd so 16 san phém, hé so kiém
nghiém thudc..

+ Tién hanh lay mau dugc liéu Thing ma, Hoang ky su dung tai Cong ty cb
phan Nam Dugc, giri miu dén Vién Kiém nghiém thudc Trung uong dé kiém tra
chét luong.

+ Chi dao Trung tdm kiém nghiém Nam Dinh tién hanh ldy méu thubc Thang
tri , SDK: V832-H12-10 do Céng ty Cé phin Nam Dugc san xudt dé kiém tra
chét lwong thude (chu ¥ y chi tiéu dinh tinh Thang ma va Hoang ky).

+ Bido cdo két qua kiém tra Co s& san xuit vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay
20/07/2014.

4. S& Y té cac tinh, thanh phé trire thude Trung uong, Y té cac nganh thong bao
cho céc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khéng dat chit lugng
néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vj thuc hién thong béo nay; xur Iy nhimg
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quén 1y Dugc va céc co
quan chic nang co lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT CUC TRUONG

- Nhur trén;

- B truéng Nguyén Thj Kim Tién (4é bso cdo);

- VKN thuéc TW, VKN thuée Tp. HCM;

- Cye Quan Y - B6 quée phong;

- CucY w B$ Cong An;

- Cuc Y te GTVT - Bo GTVT;

- Céc Phong: PKT, QLKD Dugc, QLTTQC, Thanh tra
Duoc,Website Cuc QLD; Tap chi Ducrc MP - Cuc QLD;

- Cong ty TNHH Béc Dire Noger (Quay 329, Tﬁng 3, Trung tm
phén phéi duge phim va thiét bj y té Hapu, $5 1 - Nguyén Huy
Tuémg - Thanh Xuan - Ha N6i}dé thyc hién);

= Luwu: VT, CL (02 ban).
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