UBND TINH BONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap — Tw do — Hanh phiic

$6: 1400 /SYT-NVD Dong Nai, ngay 0/ thing 4 nim 2019

V/v dinh chi luvu hanh thudc khéng
dat tiéu chuén chit luong

Kinh gri:
- Cdc don vi true thuge S6 Y té;
- Phong Y té cac huyén, Tx. Long Khénh, Tp. Bién Hoa;
- C4c co so ban buén thubc trén dia ban tinh.
(Sau day goi tit 1a cac don vj)

Thue hién Cong vin s6 3828/QLD-CL ngay 22/3/2019 cta Cuc Quan ly
Duoc — BO Y té vé viée dinh chi luu hanh thude khong dat tiéu chudn chit luong;
Gidm d6c SO Y t& Ddng Nai théng bdo:

1. Dinh chi luu hanh thude vién nén bao phim giai phong kéo dai Diuserin SR
(Indapamide 1,5mg), SDK: VN-15794-12, 86 16: 010118, HD: 150120 do Coéng ty
Polfarmex S.A (Poland) san xuét, Cong ty cé phan duge phdm Trung uong CPCI1 —
Chi nhdnh TP.HCM nhap khau.

Ly do: Thubc khéng dat tiéu chudn chét lugng vé chi tiéu do hoa tan sau 12
gi0.

2.Giao Truong Phong Y té céc huyén, Thi xd Long Khénh, Thanh phé Bién
Hoa ¢6 trach nhiém giri théng béo cho cic co s& ban 18, cic co s sir dung thubc
ngodi cdng lap trén dia ban quéan ly; kiém tra va giam st cac co so thue hién théng
bao; xir Iy nhitng co s& vi pham theo quy dinh hién hanh.

S&Y té s& td chirc gidm sét, kiém tra, cdc co s& thuc hién théng bdo nay./.

(Dinh kém Céng van sé 3828/0LD-CL ngay 22/3/2019 cua Cuc Quan ly
Dugc— B3 Y te)

Noi nhén: __ GIAM DOCv/
- Nhu trén; SR

- BGD SYT (bao cao);

- BVDK Cao su Ddng Nai;

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

- Website S& Y té Béng Nai;

- Chi Cuc QLTT DN;

- Luu: VT, NVD.

Phian Huy Anh Vi

$6 2 - Phan Pinh Phing, phudng Quang Vinh, thanh phd Bién [loa, tinh Déng Nai
DT: (0251) 942641, Fax: (0251) 847269, Email: svi@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pje 1ap - Tw do - Hanh phic
So: 540 /QLD-CL Ha Noi, ngay 79 thang 3 ndm 2019

V/v dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chudn chat lugng

Kinh gui:
- S&Yté cac tinh, thanh pho truc thude Trung vong
- Cdng ty co phan duge phdm Tr ung vong CPC1- Chl nhanh
Tp. HCM.

Can ¢ vao cde qui ché duge hién hanh cta Viét Nam.

Cén ¢t cong vin sé 598/ VKNT-KHTH noay 13/11/2018 cua Vién kiém
nghiém thube Tp. Hd Chi Mmh giri kém phiéu kiém nghiém sé 0308/VKN-
KT2018 ngay 13/11/2018 vé vién nén bao phtm giai phong kéo dai Diuresin SR
{Indapamide 1,5mg), SDK: VN-15794-12, S 16: 010118, HD: 150120 do Cong
ty Polfarmex S.A (Poland) san xuét, Cong ty ¢6 phan dugc pham Trung uong
CPCI- Cht nhanh Tp HCM nhdp khiu. Mau thubc do Vién kidm nghiém thude
Tp. HS Chi Minh ldy tai Quav thudc Bénh vién Tridu An, 425 Kinh Duang
Vuorng P. An Lac, Q. Binh Tan, Tp. Hé Chi Minh. Thude khong dat tidu chuan
chét lugng vé chi tidu do hoa tan sau 12h.

Céan ctr cong viin s6 15-2019/CPC1-CNHCM ngay 28/2/2019 cua Cong ty
¢6 phan duoc pham Trung uong CPCI1- Chi nhanh Tp. HCM giri kém phiéu
kiém nghiém s6 1211 va sé 1212/VKN-YC2018 ngay 22/01/7019 cia Vién
kiém nghzcm thude Tp H6 Chi Minh bdo cdo két qua Ay mau bé sung dé kiém
tra chit lugng ctia thude vién nén bao phlm giai phong kéo dai Diuresin SR, Sé
[6: 010118, HD: 150120 néu trén. Hai mau thuée do Vién kxem nghiém thude
Tp. H6 Chi Minh liy bd sung theo yeu cdu ta1 Cong van sé 22325/QLD-CL
(06/12/2018) khéng dat tiéu chuin chét luong vé chi tiéu dé hoa tan sau 12h.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

I. Pinh chi luu hanh thudc vién nén bao phim giai phong kéo dai Diuresin
SR (Indapamide 1,5mg), SPK: VN-15794-12, Sé 16: 010118, HD: 150120 do
Cong ty Polfarmex S.A (Poland) san xuat, Céng ty ¢6 phan duge phim Trung
wong CPC1- Chi nhanh Tp. HCM nhép khau.

2. Céng ty ¢o phan dugce pham Trung uong CPC1- Chi nhéanh Tp. HCM
phf)i hop véi nha cung cdp va phan phédi thude, phai: ,

+ ‘Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Céng van ndy, gui thong bao thu hoi
tdi cac co sO ban budn, ban le, sir dung vién nén bao phim 'gizii phong kéo dai
Diuresin SR (Indapamide 1,5mg), SDK: VN-15794-12, S6 1o: 010118, HD:



150120 do Cong ty Polfarmex S.A (Poland) san xudt va tidn hanh thu hoi toan
bo 10 thube khdng dat tiéu chudn chat luong néu trén.

+ Giri bao céo thu hdi vé Cuc Quén 1y Dum trong vong 33 ngay ké tir
ngay ky Céng van nay hé so thu hoi bao gom 6 hrong nhap khau, ngay nhép
khau, so luong thu hoi, cac bang ching vé viée thue hién thu héi tai cac co sof
ban budn, ban 1é, s dung da mua thude theo quy c’fmh tai Théng tu 50
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia Bo Y té quy dinh v& chét luong thuoc,
nguyen Jiéu lam thube.

3.S¢ Y té cac tinh thanh phd tryc thude Trung uong, Y té cac nganh

thong bao cho cde co s& kinh doanh, st dung thude thu hoi 16 thube khong dat

chét luong néu trén, kiém tra va giam sét cac don vi thuc 111en thong bao nay; xu

Iy nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cao vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chire nang c6 lién quan.

4.86 Y té Tp. H& Chi Minh kiém tra va giam sat cac don vi thuc lnen
théng bao nay, xur ly cac don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh, bdo cao vé
Cuc Quan ty Duge va cdc co quan chire nang ¢6 lién quan.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén: PH(}QUC lRUO’VG

- Cyc truong Vi Tuan Cudng (dé by
- VKN thube TU, VKN thude Tp. HCM; f
- Cuc Quin Y - BO Quoc phong: 4
- Cuc Y 1é - B Cong am:
- Lm Y GTVT -Bo GTVT:
- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP,

QLT r QC'I Website — Cuc Q1.D:

- Quiy thude Bénh vién Tricu An, 4235 Kinh Duong WNféfryén T‘ét Dat
Vuong, P. An Lac. Q. Binh Tan. Tp. H& Chi Minh (dé ’
thuc hién)

'

Luu: VT, CL (LH).
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