UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Péc lap — Tw do — Hanh phic

0:./(C4 /SYT-NVD Déng Nai, ngay /' thang 3 ndm 2019

V/v dinh chi lwu hanh thude
khéng dat tiéu chuan chét lugng

Kinh gui:
- Céc don vi truc thude S& Y té;
- Phong Y té cac huyén, Tx. Long Khanh, Tp. Bién Hoa;
- Céc co s& ban buén thube trén dia ban tinh.
(Sau day goi tat la cac don vi)

Thue hién cong vén s6 2004/QLD-CL ngay 26/02/2019 cua Cuc Quan ly
Dugc — Bo Y té vé viée xir ly thudc khdng dat tiéu chuan chit lwgng;

Giam dbc S& Y té Pong Nai théng bao:

. Dinh chi luu hanh trén toan qudc thuéc Vién nén SEBEMIN (Betamethason

0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-11, S6 16
SDM1710, NSX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020 do Céng ty
Crowpharm.CO.Ltd (Korea) san xuét, Cong ty c¢b phan dugc liéu Trung
Uong 2 (PHYTOPHARMA) nhép khau.

Ly do thu hdi: Thubc khéng dat tidu chudn chat luong vé chi tidu do dong déu
ham lugng Betamethasone va dinh lugng Betamethasone.

2.

Giao Trudng Phong Y té cac huyén, thi x3 Long Khanh, thanh phé Bién Hoa
co trach nhiém giri thdng bao cho cac co s& ban 1€, cac co s& sir dung thude
ngoai cong 14p trén dia ban quan 1y; kiém tra va giam sat cac co sé thyc hién
théng bao; xit ly nhitng co s& vi pham theo quy dinh hién hanh.

S& Y té s8 to chie giam sat, kiém tra, cac co s¢ thue hién théng bao nay./.

Duoc

(Dinh kém Céng vin sé 2004/QLD-CL ngéay 26/02/2019 cua Cuc Qudn Iy

—Bo Yté)

Noi nhin: GIAM POC,~

- Nhur trén;

- BGD SYT (bao cao);

- BVEK Cao su Péng Nai;

- TTKN, Thanh tra S&, P. QLHN;
- Trung tdm TT-GDSK;

- Website S¢ Y té Pbng Nai;

- Chi Cuc QLTT BN;

- Luu: VT, NVD.

S 2 - Phan Dinh Phung, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Péng Nai
DT: (0251) 942641, Fax: (0251) 847269, Email: syi@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
S6: J00¢ /QLD-CIL. Ha Noi, ngay op thang - nam 2019

\’f'\ dmh (,hl luu hanh thude
khong dat tiéu chudn chét lugng

Kinh gui:

-SoY té de tinh, thanh pho truc thude T 1ung wong;
- Céng ty ¢d phan duoc lidu Trung vong 2 (PHYTOPHARMA).

Cén cur vao cac qui ché duoce hién hanh cua Viét Nam.

Can cir Cong van s6 322/ TTKN-KHTC ngay 21/11/2018 cua Trung tam kiém
nghiém thude, my pham, thuc phim Can Tho gui kém phiéu kiém nghiém sé
KNCT/22821./2018 ngay 21/11/2018 vé thude Vién nén SEBEMIN (Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-11, 86 16: SDM 1710,
Ngay SX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020 do Cong ty Crown Pharm Co., Lid (Korea)
san Xua, Cong ty cd phan duoce liéu Trung uong 2 (PHYTOPHARMA) nhap khau.
Mau thube dugc Iy tai Céng ty TNHIH Duge phim Hong Phat, 701/63 dudng 30/4,
phuong Hung Loi, quan Ninh Kiéu, Tp. Can Tho. Thubc khéng dat tiéu chuan chit
lrong vé& chi tiéu d6 ddong déu ham Iluong Betamethasone va dinh luong
Betamethasone.

Can ctr Céng van sé 46/DL2-CL ngay 10/01/2019 clia Cong ty ¢6 phan dugc
li¢tu Trung wong 2 gui kém Phiéu kiém nghiém sb 0006/VKN-YC2019 ngay
08/01/2019 ctia Vién kiém nghiém Thanh phé H6 Chi Minh béo cao két qua kiém
tra mau luu tai Coéng ty ¢d phan duge liéu Trung wong 2 cua thube Vién nén
SEBEMIN (Betamethason 0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-
14320-11, Sé 16: SDM 1710, Ngay SX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020. MAu thude
khong dat chi tiéu Pinh luong.

Cuc Quan ly Dugc thong bo:

1. Dinh chi luu hanh toan quéc thube Vién nén SEBEMIN (Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-11, S5 16: SDM 1710,
Ngay SX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020 do Cong ty Crown Pharm Co., Ltd (Korea)
SAN XUAT, (“nng ty cé phan duge liéu Trung vong 2 (PHYTOPHARMA) nhap khau

2. Yéu chu Cong ty cd phén duge lidu Trung uong 2 (PHYTOPHARMA) phi
hop voi cac co sé phén phdi thube, phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky cong vén nay, giii théng béo thu hoi i
cic co s ban budn, bén 1é, st dung thudc Vién nén SEBEMIN (Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-11, $616: SDM1710,
Ngay SX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020 do Cong ty Crown Pharm. Co Ltd (Korea)
san xufit va tién hanh thu hdi toan bd 16 thude khdng dat tiéu chuan chét luong néu
trén.

+ Gui bdo cao thu h01 vé Cyc Quan ly Duge trong thoi han 33 ngay ké tr
ngay ky céng van nay, bac gdm bao gdm s6 luong nhap khau, ngay nhap khéu, s6



luong thu héi, cac bang chimg v& viée thue hién thu hdi tai cac co s¢ ban buon, ban
1é, str dyung da mua thuoc theo quy dinh tar Thong tu s6 11/2018/11-BY'T ngay
04/05/2018 ctia BO Y té quy dinh vé chét luong thude, nguyén liéu lam thude.

3,80 Y té cac tinh thanh phé true tude Trung vong, Y (& cie nganh thong bio
cho cdc co s6 kinh doanh, st dung thube thu hdi 16 thude khéng dat chit lugng néu
trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu ly nhiing don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé Cuc Quén ly Dugce va cdc co quan
chtre ndng ¢o lién quan.

4.S¢Y té Tp. Ho Chi Minh, $6 Y té tinh Can Tho kiém tra va giam sat cac don
vi thyuc hién théng bao nay, x(r Iy cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao
céo vé Cuc Quan Iy Duoc va céc co quan chie nang ¢é lién quan.

Cuc Quan ly Dugce thong bao dé cac don vi biét va thue hién ./.

Noi nhén: KT.CUC TIlI,E'QN(;
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG

- Cue trudng Vil Todn Cuong (dé ble):

- VKN thude TU, VKN thube Tp. HCM;

- Cuc Quin Y — Bé qudc phong ;

- Cuc Y t& — Bo Cong an;

- Cuc Y GTVT~Bd GTVT,

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP - Cuc
QLD R S

- Céng ty TNHH Duge pham Hong Phat. 701/63 dubng Nguyf-n TAt Dat
30/4, phuong Hung Loi, quan Ninh Kiew, Tp. Can Tho
(dé thue hiény;

- Luw: VT, CL (CH).
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