UBND TiNH PONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO YTE Pjc lap — Ty do — Hanh phic
§6: A3 L.2/ISYT-NV Déng Nai, ngay Uk thang 04 ndm 2020

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

Kinh gii:
- Céc don vi truc thudc S&'Y té;
- Phong Y té c4c huyén, TP. Long Khanh, TP. Bién Hoa;
- Cic co s& ban buén thudc trén dia ban tinh.
(Sau day goi tat 1a cac don vi)

Thuc hién Cong van sé 2865/QLD-CL ngay 26/3/2020 cia Cuc Quan ly
Duoc — B Y té vé viéc dinh chi luu hanh thube khong dat tiéu chuan chat lugng;

Gism dbc S& Y té Pong Nai théng bao:
1. Thu hdi toan tinh vién nang cimg Chloramphenicol 250 mg, SPK: VD-

24891-16, 56 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021 do Cong ty ¢ phin
duoc pham va sinh hoc y t€ san xuét.

Ly do thu hdi: khéng dat tiéu chuin chét lugng vé chi tiéu do hoa tan (vi
pham mirc do 2).

2. Giao Trudng Phong Y t& céc huyén, thanh phd Long Khanh, thanh phé
Bién Hoa c6 trach nhiém gui thong bio cho céc co s& ban le, cac co sO sit dung
thubc ngoai cong lap trén dia ban quan ly; kiém tra va gidm sat cac co s& thyuc
hién théng bao; xit 1y nhing co sé vi pham theo quy dinh hién hanh.

S3Y té & td chirc gidm sat, kidm tra, céc co s& thuc hién thong bao nay./.

(Dinh kem Cong vin sé 2865/QLD-CL ngay 26/3/2020 cia Cuc Qudn Iy
Duoc—BoY té)/

Noi nhén: - GIAMDOC
- Nhur trén; ST
- BGD SYT (& biét);
- BVDK Cao su Déng Nai;
- TTKN, Thanh tra $&;,

- Website S& Y té Déng Nai;
- Cuc QLTT DN;

- Luu: VT, NV. " ‘“”“Pfhan Huy Anh Vii

Sé 2 - Phan Dinh Phung, phudng Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Ddng Nai
DT: (0251) 3942641, 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 Déc lap - Tu do - Hanh phic
86: 4§65 /QLD-CL Ha Ngi, ngay s thdng 5 ndm 2020

Vv duih chi luu hanh thube
Khang dat Giéu chuan chat luong

Kinh gui:
- SoYté céc tinh, thanh pho truce thude Trung uong
- Céng ty ¢& phan duge pham va sinh hoc y té
(Lo JIT - 18, duong s6 13, khu c¢ong nghiép Tdn Binh, Q.
Tén Phii, Tp. Ho Chi Minh).

Ngay 05/12/2019, cén clr bao cao cua Trung tam kiém nghiém tinh Gila

, Cuc Quan Iy Duoc da ¢6 cdng vin sb 20249/QLD-CL giri cac don vi vé

viée xi ly thudc vién nang cung Chloramphenicol 250mg (Cloramphenicol

250mg), SDK VD-24891-16, 56 16: 0218; nca"y SX: 17f3/7018 HD: 17/5/2021

do Cong ty co phdn duge phdm va sinh hoe y té san xuft khéng dat tiéu chun
chit lugng vé chi tiéu dé hoa tan.

Cuyc Quén Iy Duge tiép tuc nhan duge cong van sé 45/BC-TTKN dé ngay
24/02/2020 cua Trung tam kiém n,g]nem thube, my pham, thuc pham tinh Binh
Thuan gui kém phidu kiém nghidm sd 029/2020KT/KN ngay 24/02/2020 Ve
thude vién nang cung Chloramphenicol 250 mg, SPK: VD- ”4891 16, s6 14
0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021 do Cong ty ¢b phan duoc pham va
sinh hoc v té san xuat. Mau thude do Tr ung tam kiém nghiém thube, m¥ pham,
thue pham tinh Binh Thuan lay tai Quav thude 134, chy Bdéng Ha, x3 Béng Ha,
huyén e Linh, tinh Binh Thuan. Méu thube khéng dat tiéu chudn chét lugng
Ve chii tiéu d6 hoa tan (vi pham mie d6 2).

Céan clr vao cac quy ché dugc hién hanh cua Viét Nam, Cuc Quan ly Duge
thong bdo:

. Thu hoi toan qudce thude vién nang cung Chloramphenicol 250 mg,
SBK \fD 24891-16, s 16: 0218: ngay SX: 17/5/”018 HD: 17/5/2021 do Céng
ty ¢d ph"m duge pham va sinh hoc y té san xudt.

2. Cong ty cb phan duoc phiam va sinh hoc y té phdi hop véi nha phén
phéi thude, phaj:

+ Trong thoi han 480 ké tir ngay ky cong vdn nay, g thdng bao thu hoi
&1 cac co so ban budn, bén lé, st dung thuc 16¢ vién nang ctmg Chloramphenicol
250 mg. SDK: VD-24891-16, 56 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021
do Céng ty ¢6 phan duge pham va sinh hoc v té san xudt va tién hanh thu héi
toan bé 16 thude khong dat tidu chuan chat luong néu trén.

+ Gui bao cao thu hdi vé Cuc Quan ly DUOL trong vono 18 ngay ké tir
ngay ky cong van nay, hé so thu hdi bao gbm s6 luong san xudt, sb lugng phéan




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOC Pge lap - Ty do - Hanh phic
86: 865  /QLD-CL Ha Noi, ngay g thdang 5 ndm 2020
VA dinh chi luu hanh thude .
Khong dat tiéu chuan chat hrong

Kinh gui:
- SoYté Cac, tinh, thanh pho true thuge Trung uong
-~ Céng ty cb phan duge pham va sinh hoc y té
(Lo T - 18, dwong so 13, khu c¢dng nghiép Tdn Binh, Q.
Tén Phit. Tp. Ho Chi Minh).

Ngay 05/12/2019, cin cr bdo cdo cua Trung tim kiém nghiém tinh Gia
Lai, Cuc Quan ty Duoc di c6 cong van sb 20249/QLD-CL gii cdc don vi vé
viéc xu iy thude vién nang cuing Chloramphenicol 250mg (Cloramphenicol
250mg), SDK: VD-24891-16, s6 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021
do Cang tv ¢é phin duge phim va sinh hoc y té san xudt khéng dat tiéu chudn
chit luong vé chi tidu do hoa tan.

Cuc Quan ly Duoc tiép tuc nhdn dugc cong van sb 45/BC-TTKN dé ngay
24/02/2020 cua Trung tdm kiém nghigm thude, my pham, thuc pham tinh Binh
Thuan gai kem phiéu kiém nghiém sé 029/2020KT/KN ngay 24/02/2020 vé
thude vién nang cung Chloramphenicol 250 mg, SPK: VD 24891-16, sb 16
0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021 do Céng ty cb phan dugc pham va
sinh hoc y té san xuat. Mau thude do Trung tam kiém nghiém thude, m§ pham,
thire pham tinh Binh Thuén Ea} ta: Quay thudc 134, cho Pong Ha, x3 Déng Ha,
huyén Bic Linh, tinh Binh Thudn. Mau thude khéng dat tiéu chuan chit luong
vé chi tiéu d6 hoa tan (vi pham mure d6 2).

Can ¢l vao cac quy ché dugc hién hanh cua Viét Nam, Cuc Quan ly Duoc
thong bao:

I. Thu hdi toan qubc thube vién nang cang Chloramphenicol 250 mg,
SPK: VD-24891-16, s6 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021 do Céng
ty ¢6 phan dugc pham va sinh hoc v té san xuét.

2. Cong ty ¢6 ph§n duge pham va sinh hoc y té phéi hop véi nha phén
phéi thude, phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky coéng van nay, gui thong bae thu hoi
téi cde co s ban budn, béan 1é, st dung thude vién nang cimg Chloramphenicol
250 mg. SPK: VD-24891-16, 56 16: 0218 ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021
do Céng ty ¢ phan duge phém va sinh hoc vy té san xuét va tién hanh thu hoi
toan bd 16 thude khong dat tiéu chudn chat lugng néu trén.

+ Gui bao cdo thu hoi vé Cuc Quan Y Duoc trong voncr 18 ngay ké tir
ngay kv cong van nay, hé so thu hdi bao gom ) luong san xuét, sb tuong phéan



phéi, ngay san xuét, s6 luong thu héi, céc bing ching vé viée thue hién thu hoi
tai céc co s6 bén budn, ban 18, st dung da mua thudc theo quy dinh tai Théng tu
s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B6 Y té quy dinh vé chét luong thude,
nguyén liéu lam thube.

3. 86 Y té cac tinh thanh phé true thude Trung uong, Y té céc nganh
théng béo cho céc co s¢ kinh doanh, sit dung thude thu héi 16 thude khéng dat
chat luong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thye hién thong bdo nay; xu
Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chue nang co lién quan.

4. 86 Y té Tp. H6 Chi Minh, S& Y té tinh Gia Lai, S0 Y té tinh Binh
Thudn kiém tra va giam st Cong ty cb phan duoc pham va sinh hoc v 1€, Quay
thude Ngoc Diém (thén Hoa Thudn, xa Ia Phang, huyén Chu Puh, tinh Gia Lai),
Qua\/ thube 134 (Cho Déng Ha, xa Déng Ha, huyén Dae Linh, tinh Binh Thuin)
thuc hién viéc thu hdt va xur Iy thube bi thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Duoc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhewéw, PHO CUC TRUONG

- Cye trudmg Vi Tudn Cuémg (dé ble);

- VKN thude TW, VKN thude Tp. HCM: g

- Cuc Quin Y — Bé qudc phang;

- Cuc Y té-Bd Cdng an;

- Cyc Y té GTVT - B4 GTVT,

- Céc phong: BKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
website — Cuc QLD;

- Quay thudc Ngoe Diém, thén Hoa Thuén, xa la
Phang, huyén Chu Puh. tnh Gia Lai; Quéy thube 134,
cho Bong Ha, x8 Bong Ha, huyén Boc Linh, tinh
Binh Thuan (dé thuc hién);

- L VT, CL(BT).
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