UBND TINH DONG NAI ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap — Ty do — Hanh phiic

sé: 1150 /SYT-NV Déng Nai, ngay o théng b5 ndm 2020

V/v dinh chi uu hanh thubc Com Tré
Viét khong dat tiéu chudn chat luong

Kinh giri:
- Céc don vi truc thude So'Y té;
- Phong Y té céc huyén, TP. Long Khanh, TP. Bién Hoa;
- C4c co s& ban buén thude trén dia ban tinh.
(Sau day goi tit la cac don vi)

Can ¢ Cong van s6 2240/QLD-CL ngay 10/03/2020 ctia Cuc Quan ly
Duoc ~ B8 Y té vé viéc dinh dinh chi luu hanh thudc Cém Tré Viét khong dat
tiéu chuén chit lugng;

Giam dbc So Y té Pong Nai théng béo:
1. Thu hbi toan tinh thuéc Cbm Tré Viét, SDK: NC56-H09-19, 56 16:150719,
NSX:15/07/19, HD: 15/07/21 do Vién Duge liéu san xuat;

Ly do thu hdi: khéng dat tieu chudn chét lrgng Ve chi tiéu kich thuoc hat, d6
ddng déu khdi lrong, to63mg s& vi khudn hiém khi, téng s6 ndm;

2. Giao Truong Phong Y té cac huyén, thanh phé Long Khéanh, thanh phb
Bién Hoa ¢6 trach nhiém giri thong bdo cho cac co so ban 1€, céc co s& sir dung
thubc ngoai céng 1ap trén dia ban quan ly; kiém tra va gidm sat cac co sd thuc
hién théng bao; xir ly nhimg co s& vi pham theo quy dinh hi¢n hanh.

S& Y té s& tb chirc giam sat, kiém tra, cac co s¢ thuc hién thong bao nay./.

(Dinh kéem Céng vin s6 2240/QLD-CL ngay 10/3/2020 cua Cuc Qudan ly
Duoc — Bo Y te)

Noi nhén:
- Nhur trén,
- BGD SYT (B/c);
- Chi Cuc QLTT BN,;
- Phong PC 46 — CA tinh;
- Website S& Y té Pong Nai;
-Luvuw: VT, NV
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S$6 2 - Phan Pinh Phiing, phudmg Quang Vinh, thianh phé Bién Hoa, tinh Pbng Nai
BT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
Ja?ﬁﬁ /QLD-CL Ha Ngi, ngay 4 p thang z nam 2020
V/v dinh chi luu hanh thube Coém

Tré Viét khong dat tigu chuin
chét luong

Kinh gui:
- S& Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung uong;
- Vién Dugc liéu.

Cin ciz vao céc qui ché duge hién hanh cla Viét Nam.

Can cu Cong van s6 359/BC-TTKN ngay 25/12/2019 g kém phiéu kiém
ngh1em s6 20L-054 ngay 25/12/2019 cua Trung tam kiém nghiém duoc phim,
my pham tinh Yén Bdl Cuc Quan Iy Dugc da ban hanh Céng vin 56 56/QLD-
CL ngay 08/01/2020 vé viee xu 1y 16 thube Com Tré Viét, SDK: NC56-H09-19,
S6 16: 150719 NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21 do Vién Duoc liu san xuft. Mau
thude khéng dat taeu chuén chat luong ve ch1 t1eu Kich thuéc hat, 5 dong déu

khdi Tugng, tong s6 vi khudn hiéu khi, tong s6 ndm. Theo d6, Cuc Quén 1y Duoc
da:

- Théng béo thu hdi thube Cém Tré Viét, SDK: NC56-H09-19, S6 16
150719 NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21 trén dia ban tinh Yén Bai.

- Y&u chu Vién Duge liéu phm hop vé1 co quan kiém tra chat iuong, co
quan kiém nghlem thuée Nha nuéc tién hanh lay 02 miu bb sung va gii mau da
lay t&1 Vién kiém ngh1em thude Trung uong hodc Vién kiém nghiém thude Tp.
H® Chi Minh dé kiém tra chit luong déi voi c}n t1eu Kich thudc hat, @5 dong
du khéi luong, tong s& vi khuén hiéu khi, tdng s6 ndm.

Ngay 28/02/2020, Cuc Quan 1y Dugc nhéan duge Cong vdn sO
172/VKNTTW KH cta Vién kiém nghiém thube Trung uong giri kém p}neu
kiém nghlem s6 50Gt51 va 50Gt52 ngay 28/02/2020 bao céo két qua 1y mAu bb
sung dbi voi 16 thube Com Tré Viét S6 16: 1507 19 NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21
néu trén 1a khong dat tiéu chuin chat luong vé chi tidu Kich thude hat.

Nhu vay 16 thude Cém Tré Viét, SPK: NC56-H09-19, Sé 16: 150719
NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21 néu trén dugce xac dinh 1a vi pham murc do 3.

Cuc Quan ly Duoc thong bao:

1. Thu hdi trén toan quoc thude Coém Tré Viét, SPK: NC56-H09-19, S6
16: 150719 NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21 do Vién Dugc liéu san Xudt.

2. Vién Dugc liéu phdi hop véi nha phan phoi thude, phai:



+ (Ui thong bao thu hdi téi céc co s& ban buén, bén 1€, sir dung thudc
Coém Tré Vigt, SDK: NC56-H09-19, S6 18: 150719 NSX: 15/07/19 HD:
15/07/21 do Vién Duoc liéu san xuit va tién hanh thu hdi toan bd 16 thude
khéng dat tiéu chufin chit luong néu trén.

+ Giri bao cao thu hdi v& Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké t
ngay ky Céng van nay, kém hé so thu hdi bao gdm sb luong san xuét, sb luong
phan phdi, ngdy san xuét, sé luong thu hdi, cic bang chimg v& viée thue hién thu
hoi tai cac co s& ban budn, ban 1é, sir dung di mua thudc theo quy dinh ta
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia B6 Y t& quy dinh vé& chat
lugng thube, nguyén liéu lam thude.

3.S6 Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong, Y té céc nganh
thdng béao cho cic co s& kinh doanh, st dung thudce tién hanh thu hdi 16 thudc
khong dat chat Juong néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thdng
bao ndy; xtr ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc
Quan ly Dugc va cac co quan chire ndng ¢6 1ién quan.

4.S& Y té thanh phd Ha Néi kiém tra va giam sat Vién Duoc liéu thuc
hién vigc thu hoi va xi Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quén ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nbugén, PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng Vil Tudn Cudng (dé b/c), :
- VKN thude TU, VKN thude Tp. HCM; T
- Cuc Quan Y - B quéc phong /fgf}f""‘"“ i
- Cyc Y t€ — B§ Céng an; / o/ oup W
- Cyc Y € GTVT - B§ GTVT; _ 100 Quidn
- Cac phéng PKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra, k k :,__‘ Ny
Website Cuc QLD; A
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- Luu: VT, CL (XH). \
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