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V/v dinh chi luu hanh thudc khong
dat tiéu chuan chat luong

Kinh gui:
- Céc don vi truc thude S& Y té;
- Phong Y té cac huyén, TP. Long Khénh, TP. Bién Hoa;
- Céc co s& ban budn thudc trén dia ban tinh.
(Sau ddy goi tit 1a cac don vi)

Thyc hién Cong van s6 235/QLD-CL ngay 13/01/2020 cua Cuc Quén ly
Dugc — Bo Y té vé viée dinh chi luu hanh thudc khoéng dat tiéu chuan chét luong;

Giam déc S& Y t& Pong Nai thong bio:

1. Thu hdi toan tinh vién nén Young IL Captopril Tablet (Captopril 25mg)
SPK: VN-20970-18, sé 16: 1802, HD: 29/06/2021 do Cong ty Young IL
Pharm.Co.,LTd.(Korea) san xuit, Coéng ty TNHH MTV Duoc Sai Gon
(Sarpharco) nhap khéu.

Ly do thu hdi: khéng dat tiéu chuin chit luong vé& chi tiéu gidi han
Captopril disulfid.

2. Giao Tru’(mg Phong Y té céc huyén, thanh phd Long Khanh, thanh phb
Bién Hoa c6 trach nhiém guri thong bao cho cac co sé ban 1€, cac co s& st dung
thubc ngoai cong 1ap trén dia ban quan 1y; kiém tra va gidm sat cdc co s& thuc
hién thong bdo; xr ly nhiing co s& vi pham theo quy dinh hién hanh.

S&Y té s€ to chuc giam sat, kiém tra, cac co s& thuc hién thong bao nay./.

(Dinh kém Céng van s6 235/QLD-CL ngay 13/01/2020 cia Cuc Quan Iy
Duwoc—Bo Y te)

Noi nhin:
- Nhu trén;
- BGP SYT (&8 biét);
- BVPK Cao su Pdng Nai;
- TTKN, Thanh tra Sé;;
- Website SO Y t& Ddng Nai;
- Cuc QLTT BN;
- Luu: VT, NV.

GIAM POC

S6 2 - Phan Dinh Phiing, phudng Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh DBong Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: syti@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BO Y TE CONG HOA XA HOY CHU NGHIA VIET NAM

CucC QUAN LY DUQC Doclip - Ty do - Hanh phuc
S6: 298 /QLD-CL Ha Néi. ngay 7 thang gy nam 2020

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

Kinh gui:
- S Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong,
- Cong ty TNHH MTV Duogc Sai Gon (Sapharco) (de: 78-20
Newvén Trieong To, P12, O.4. TP. Ho Chi Minh)

Can ctr vao céc qui ché duoc hién hanh cia Viét Nam.

Cian ¢ Céng van sb 245/BC-KN ngayv 23/10/2019 gt kém phiéu kiém
nghiém s 838 KIN- K'I'2019 ctia Trung tdm kiém nghiém tinh Gia Lai, Cuc Quan
Iy Duge da ban lidnh Cong vin s6 19942 /QLD-CL ngdy 27/11/2019 vé viée xur
ly 16 thudc vién nén Young Il Captopril Tablet (Captopril 25mg), SPK: VN-
20970-18, $6 16: 1802, HD: 29/6/2021 do Cong ty Young 1. Pharm. Co., Ltd.
(Korea) san xut, Cong ty TNHH MTV Dugce Sai Gon (Sapharco) nhép k_hau.
Méau thube khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu Dinh luong Captopril, gidi
han Captopril disulfid, dd dfmg déu don vi phan licu. Theo do, Cuc Quadn ly Duoc
yéu cau Cong ty TNHIH MTV Duge Sai Gon phéi hop véi co quan kiém tra chét
lugng, co quan kiém nghiém thude Nha nudce tién hanh lay 03 mau bd sung va
otri mau da ldy 161 Vien kiém nghiém thude Trung wong hode Vién kiém nghiém
thude Tp. 6 Chi Minh dé kiém tra chét luong ddi vaoi chi tidu dinh lwong
Captopril, gidi han Captopril disulfid, do dong déu don vi phén lidu.

<

£

Neay 24/1 ”/7019 Cuc Quan l\f' Duge nhan duge Cong vin 58 758/ VKNT-
KHTH cua Vién kiém nghiém thude Tp. Ho Chi Minh giii kém phiéu kiém
nghlem 6 1909/VKN-YC2019 ngay 24/12/2019 béo cdo két qua lay mau bé sung
d6i voi 16 thube vién nén Young Il Captopr 11 Tablet $6 16: 1802, HID: 29/6/2021
néu trén la khéng dat tiéu chuén chét lugng v& chi tiéu gidi han Captopril disulfid.

Nhu vay 16 thude vién nén Young Il Captopril Tablet (Captopril 25mg).
SPK: VN-20970-18, S 16: 1802, FID: 29/6/2021 néu trén duge xac dinh 1a vi
pham muc do 2.

Cuc Quan Iy Duoc thong bao:

1. Thu héi toan quéc vién nén Young Il Captopril Tablet (Captopril 25mg).
SDK: VN-20970-18, S5 16: 1802, HD: 29/6/2021 do Cong ty Young 1. Pharm.
Co., Ltd. (Korea) san \uat Cong ty TNIH MTV Dugce Sai Gon (Sapharco) nhap
khau.



2. Céng ty TNFIH MTV Duogc Sai Gon (Sapharco) phdi hop véi nha cung
ap va pl an phm thude, phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Céng van nay, gui thong bdo thu hdi
101 cac co s¢ ban budn, ban 1¢, st dung vién nén Young Il Captopril Tablet
(Captopril 25mg), SPK: VN-20970-18, S6 16: 1802, FID: 29/6/2021 do Cong ty
Young IL Pharm. Co., Ltd. (KOI‘C’I) san xuat, Cong ty TNHH M TV Duoc Sai Gon
(‘%ap harco) nhéap khau va tién hanh thu hdi toan bé 16 thude khong dat tiéu chudn
chét luong néu wrén.

+ Gl bao cdo thu hdi vé Cuc Quim lv Dugc trong vong 18 neay ké ngz‘i\'
ky Céng vin nay, hd so thu hi bao o6m sb luong nhap khau, ngay nhap khéu, sé
luong thu héi, cac bdng ching v& vide thue hién thu hdi tai cac co sé ban buon.
ban 1¢, sir dung di mua thude theo quy d‘inh tai Thong tu sé 1172018/TT-BYT
ngdy 04/05/2018 cia B Y té quy dinh vé chat luong thude. nguyén Lidn lam
thude.

3. 86 Y té céc tinh thanh phé true thude Trung uong, Y té cac nganh thang
béo cho cac co s6 kinh doanh, sit dung thude thu hoi 16 thude khéng dat chét luong
néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thue hién théng bao nay; xu ly nhing
don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh; bdo céo v& Cue Quan Iy Duoc va cdc co
quan chirc ndng co lién quan.

1.85 Y & Tp HO Chi Minh kiém tra va gidm st Cong ty TNIIT MTV
Dugc Sai Gon (Saphalco) thuc hién viée thu hoi va xur Iy thude bi thu hoi theo
quy dinh.

Cuc Quan Iy Duogc thong bao d¢ cée don vi biét va thuce hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
Nhoodn, PHO CUC TRUONG
- Cuc trwong Vi Tuan Cudng (dé bie): T
- VKN thude TU, VKN thude Tp. HOM: RS TR T e
- Cuc Quan Y - Bd Qudc phong; PRI '“'/'
- Cuc Y té - Bo Cong an; oL /j y
- Cuc Y € GTVT =B GTVT: I ".‘ //"“ ]
- Cée phong DKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra, : : \ ' /15/ v
Website — Cuc QLD N e
- Nha thude Binh Duong (144 Bui Thi Xudn. thi x An {)() \/‘m D()nu

Khé, Tinh Gia Lai) (d¢ thue hién):
- Luu: VT, CL (LLH).
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