UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
8: A6\ /SYT-NV Péng Nai, ngay M thing O nim 2019
V/v thude vién nén .
Salbuboston gia

Kinh gui:
- Céc don vi truc thudc S& Y té;
- Phong Y té céc huyén, thanh phd;
- C4c co s6 kinh doanh dugc trén dia ban.

Cén cr cOng van s6 8899/QLD- CL ngay 10/6/2019 ctia Cuc Quén ly Duoc -
B3 Y té vé viée thude vién nén Salbuboston gia;

Giam dbc S Y té Pong Nai thong béo:

1. Cac co s¢ kinh doanh, str dung thubc nglmg ngay viéc kinh doanh phén
phdi, st dung 16 thude vién nén trén nhan ghi Vién nén Salbuboston (salbutamol
2mg), SDK: VD-25143-16, sb 16: 290217, HD: 13/02/2020, CSSX: Cong ty cb
phan duoc pham Boston Viét Nam; chuyén tra cac co s& cung ung.

2. Giao Trudng Phong Y té cac huyén, thanh pho gtri thdng bao cho cac co s¢
ban 18, cic co s& ban budn, cic co so st dung thude ngoai cong lap trén dia ban
quén ly; kiém tra va gidm sit cac co s& thuc hién théng béo; xit 1y cac co s& vi
pham theo quy dinh hién hanh.

3.Giao Trung tam Klem soat bénh tat thong tin téi nguoi dan biét dé khong
str dung céc 16 thude néu trén.

Céc don vi giri bao cdo két qua thuc hién vé& SO Y té - Phong Nghiép vu (ké
ca truong hop khong cé hoac khong phat hién duoc cac san pham noi trén).

(Pinh kém Cong vin sé6 8899/OLD-CL ngay 10/6/2019 ciia Cuc Quén 1y
Dugc-Bé Y té)

Noi nhén: GIAM DOCG
- Nhu trén; H.C.
- BGD SYT (B/c);
- BVBK Cao Su Pdng Nai;
- TTKN, Thanh Tra So;
- Trung tim Kiém soat bénh tat;
- Chi Cuc QLTT BN;
- Website So' Y té;
-Luu: VT, NV.

Phan Huy Anh Vi

S6 2 - Phan Dinh Phimg, phuong Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Déng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lip - T do - Hanh phic
Sé: 2899 /QLD-CL Ha Néi, ngay,o thangg ndm 2019

V/v thude vién nén
Salbuboston gia

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd trye thudc Trung uong;
- Cong ty ¢6 phan dugc pham Boston Viét Nam.

Can cir vao cac qui ché duogc hién hanh ctia Viét Nam.
Cin o cong van sb 279/VKNT-KHTH ngay 05/6/2019 cua Vién Kiém
nghiém thuoc thanh pho HO Chi Minh glri kém céc phiéu kiém nghiém béo cao vé

viée phat hién mau thudc trén nhan ghi “Vién nén Salbuboston (salbutamol 2mg),

SPK: VD-25143-16, s6 16: 290217, HD: 13/02/2020, CSSX: Céng ty ¢b phan dugc
phdm Boston Viét Nam” va kém theo cac Bién ban ldy méu cta Trung tdm kiém
nghiém duoc phdm — my phdm Binh Phudc, cu thé nhu sau:

- Phiéu kiém nghiém sé 0218NKN«KT2019 ngay 05/6/2019 kém theo Bién
ban 14y mau sb 184/BBLM ngay 15/3/2019 v& viéc 14y méu thude dé xédc dinh chit
luong tai Nha thuéc Ha Mi, dja chi: 113, Lé Duén, Tan Phu, Tp. Ddng Xoai, tinh
Binh Phudc.

- Phiu 'kiém nghiém s 0219/VKN-KT2019 ngay 05/6/2019 kém theo Bién
ban ldy mau sb 17,/BBLM ngay 15/3/2019 vé.viée lay mau thube dé xé4c dinh chét
Iucmg tai Quiy thudc tdy 18 (Nguyén Thi Hudng), dia chi: 58, Hing Vuong, Tp.
Pdng Xoai, tinh Binh Phude.

Cac mau liy khong dat tiéu chudn chit luong vé chi tiéu dinh tinh.

Dé dam bao an toan cho ngudi st dung va xtr Iy nghiém vi pham theo quy dinh
cua phap ludt, Cuc Quan ly Dugc cdy kién nhu sau:

1. P& nghi S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong:

a) Thong bao cho céac co so kinh doanh, st dung thudc nglmg ngay viée kinh
doanh, phén phdi, st dung 16 thudc vién nén trén nhan ghi Vién nén Salbuboston
(salbutamol 2mg), SPK: VD-25143-16, s6 16: 290217, HD: 13/02/2020; chuyén tra
céc co s& cung Umg. Cong bd thong tin viée thu hdi céc 16 thude néu trén trén Trang
thong tin dién tir cuia So.

b) Phéi hop véi céc co quan truyén thong théng tin tdi céc co s budn ban, sir
dung thudc va nguoi dan biét dé khong budn bén, sir dung cac 16 thude vién nén
trén nhan ghi Vién nén Salbuboston (salbutamol 2mg), SPK: VD-25143-16, s6 16:
290217, HD: 13/02/2020. T6 chiic tiép nhdn théng tin, thanh tra kiém tra x4c nhan
nguon gbe cua cac 16 thuée do céc co sd kinh doanh, str dung thude néu trén; bao
céo két qua vé Cuc Quan 1y Duoc.
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2. Pé nghi $&'Y té tinh Binh Phude:
a) Tién hanh thanh tra, kiém tra viée kinh doanh Lhuoc tai ()uw thube tay 18
(Ngmen Thi Hudmg) va Nha thude Ha Mi da duoc T] ung tam kiém nghiém tinh [dy

mau néu trén va co s& kinh dmnh duge dd cung cip thude cho cic co s duoc dy
mau; tdp trung xde dinh ngudn gbe, héa don chimg tir 1ién quan dén cdc 16 thude

vién nen trén nhan ghi Vién nén Salbuboston (salbutamol 2mg), SPK: VD-25143-

16, 56 16: 290217, HD: 13/02/2020; xtr ly hanh vi vi pham cfia co s& theo quy dinh.

b) Bio cdo Ban chi dao 389 tinh, thinh pho va phm ho‘p Vi cac co quan chue
nang lién quan kiém tra xac minh, truy tim nﬁuon ooc Xudt X1 ctia thude gia néu
trén; xu Iy c4e t6 chirc, c4 nhan vi pham theo quy dmh hien hanh.

¢) Bédo cdo két qua thanh tra, kiém tra VAR “vé Cuc Quan 1 ¥ Duogc trude

ngay 30/6/2019.

3. Yéu cdu Cong ty ¢ phan duge phdm Boqton VIeL I\‘dm_ phm hop véi cac co
s& phén phéi thude: '

a) Bdo céo tinh hinh san xuét (thoi ¢ gian, so lugng sén xuat) phan phm (ten, dia
chi clia céc co s& kinh doanh di mua thuac, 50 Iucmo cung cap) 16 thube Vién nén
Salbuboston (sgalbutamnl 2mg), SDK: VD-25143-16, s 16: 290217, HD:
13f02/?020 gui vé Cuc Quan ly Duge truée ngay. 15/6/2019. s

b} Tié iép nhan toan b sé thude vien ns,n trén nhén ghi Vlen nén Salbuboston

‘(salbutamol 2mg), SPK: VI>-25143-16, s6 16; 700217 HD: 13/02/2020 do cée co

s& kinh doanh, st dung thu hoi, tra lai

¢) Bao cao vé C uc Quan ly Dum, vé tinh hinh t;ep nhin, thu ho: thude vién nén
trén nhdn ghi Vién nén Salbuboston (salbitamol 2mg), SPK: VI-25143- 16, 56 16:
290217, HD: 13/02/2020 do cac co s& kinh doanh, su dung thuoc (s6 luong, tén co
sér kinh doanh, sir dung) va bién phap xtr Iy déi véi 6 thuoc d'} tiép nhén trude ngay

30/6/2019.

Cuc Quén ly Duge théng bdo dé don vi biét va thue hlén/

- Noi nhgn: : KT. C UC TRUONG

- Nhu trén; _

- CT. Vii Tuén Cudmg (dé bic);

- Phong Phap ché - Thanh tra - Cuc QLD;
- Lau: VT, CL (HD).
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