BOYTE CONG HOA HQI XA CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ip - Tr do - Hanh phuc
S0:14674 / QLD-CL Ha N¢i, ngay (¢ thang \ ndm 2015
V/v dinh chi luu hanh thude khong
dat tiéu chuan chat lueng
Kinh gtri:

- S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung vong;
- Cong ty ¢b phan duge phim 3/2.

- Can cir cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh ctia Viét Nam.

- Can ¢ ¢dng vin s6 511/VKNTTW-KH ngay 20/7/2015 cta Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém sé 45L 411 ngay
20/7/2015 vé thube dung dich nhé mit Dexacol 5ml, SPK: VD-16492-12, s6 16:
074141, ngay SX: 02/10/2014, HD: 02/4/2016 do Céng ty c¢b phan dugc phim

/2 san xuét. Mau thude do Vién Kiém nghiém thudc TW 14y tai Céng ty TNHH
duoc pham Binh Trang (Quay 324, tang 3, Trung tim phan phdi dugc phim va
trang thiét bj y té Hapu Medicenter, sé | Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuin, Ha
NG6i). Thudc khdng dat tiéu chudn chit luong vé chi tiéu dinh luong
Cloramphenicol.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

Zdm AL )

I. Pinh chi luu hanh toan quéc thue dung dich nhd mét Dexacol Smi, 2

SPK: VD-16492-12, sb 16: 074141, ngay SX: 02/10/2014, HD: 02/4/2016 do
Cong ty c6 phan dugc phim 3/2 san xuat.

2. Cong ty c6 phan dugc phdm 3/2 phéi hp v6i nha phéan phéi thude phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay giri thdng bo thu héi t&i cac co s& ban budn,
ban &, sir dung thudc dung dich nhé mat Dexacol 5ml, SPK: VD-16492-12, sb
16: 074141, ngay SX: 02/10/2014, HD: 02/4/2016 do Céng ty cb phan duoe
phim 3/2 san xudt va tién hanh thu hdi toan b 16 thube khéng dat tiéu chuén
chat luong néu trén.

+ Giri bdo cdo thu héi vé Cuc Quan ly Duoc trude ngay 06/9/2015, hé so
thu hoi bao gdm sb lugng san xut, cac bing chimg vé viéc phan phéi thude, sb
luong thu héi, cae b&ng chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& bén budn,
ban lé, sir dung da mua thudc theo quy dinh tai Théng tur sé 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010 cia Bo Y té huéng din viéc quan ly chit luong thude.

3. 8¢ Y té cdc tinh, thanh phé truc thuge Trung wong, Y té cac nganh
thdng bdo cho céc co s& kinh doanh, sir dung thube thu hdi 16 thuéce khong dat
chat lugng néu trén, kiém tra va gidm sat cdc don vi thue hién théng bao nay; xur
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¥ nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc Quan ly Duoc

va cac co quan chic nang ¢ lién quan.

4. S6 Y té Tp. HO Chi Minh, S& Y té Tp. Ha Noi kiém tra va giam sét
Céng ty cé phan duge phdm 3/2 thuc hién viéc thu hdi thude va xir Iy thude bi

thu héi theo quy dinh.

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

Noi nhin:

- Nhur trén;

- VKN thude TW, VKN thude Tp. HCM;

- Cuc Quédn Y - B3 quéc phong:

- Cuc Y te-Bo Cdng An;

- Cuc Yt GTVT - B3 GTVT:

- Cae phong: PKT, QLKD durge, QLTTQC thudc,
Thanh tra Duge MP, Tap chi Duge MP - Cuc QLD;
website Cuc QLD;

- Cong ty TNHH duge phﬁm Binh Trang (Qudy 324,
tang 3, Trung tim phan pho: duge pham va trang thiét
biy té Hapu Medicenter, so | Nguvén Huy Tuwéng,
Thanh Xudn, Ha N¢i) (dé thuc hién):

- Lwu: VT, CL (PT).

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG
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