e T BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: 9764 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 20 thang 08 nam 2021

VIV thong bao thu hdi thubde Vi
pham murc d6 2

Kinh guri: , ,
- SO'Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thude Trung uong;
- Cong ty c6 phan dugc Phuc Vinh.

Cin ctr VAo cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can ctt Cong van sb 90/TTKN-TCHCKHTC ngay 10/6/2021 giri kém phiéu
kiém nghiém sé 377/21/KNDN ngay 10/6/2021 cta Trung tdm kiém nghiém Tp.
Pa Nang, Cuc Quéan 1y Duoc di ban hanh Coéng vian sé 7072/QLD-CL ngay
16/6/2021 vé viéc xir ly 16 thudc Vién nén bao dudng Hoat huyét duong ndo (Cao
dic ré Pinh lang 150 mg; Cao kho 14 bach qua 20 mg), SPK: VD-30958-18, Sb 16:
011120; NSX: 02/11/2020; HD: 01/11/2023 do Céng ty c6 phan duoc Phdc Vinh
san xuat. Mau thudc khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu Dinh luong.

Theo d6, Cuc Quan 1y Dugc di yéu cau Cong ty co phan dugc Phic Vinh
phdi hop Voi co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thudc Nha nudc
tién hanh lay 03 mau bo sung va gai mau da lay téi Vien kiém nghiém thuéc Trung
wong hoac Vién kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chat luong doi
véi chi tiéu Dinh luong.

Ngay 13/7/2021, Cuc Quan ly Duoc nhan duoc Cong vin sb
505/VKNTTW-KH cuaa Vién kiém nghiém thuéc Trung wong guri kém phiéu kiém
nghiém sb 51Gt47 ngay 09/7/2021 bao céo két qua ldy mau bd sung ddi voi 16
thuéc Vién nén bao duong Hoat huyét dudng ndo, S6 16: 011120; NSX:
02/11/2020; HD: 01/11/2023 néu trén 1a khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu
Dinh luong.

Nhu vay 16 thuéc Vién nén bao duong Hoat huyét dudng ndo, SPK:
VD-30958-18, S6 16: 011120; NSX: 02/11/2020; HD: 01/11/2023 néu trén duoc
xac dinh 1a vi pham mac do 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hdi toan qudc Vién nén bao duong Hoat huyét dudng nio (Cao dic ré
Pinh ling 150 mg; Cao kho 14 bach qua 20 mg), SPK: VD-30958-18, S6 16:
011120; NSX: 02/11/2020; HD: 01/11/2023 do Cong ty c6 phan duoc Phic Vinh
San Xuét.

2. Cong ty ¢6 phan duoc Phic Vinh phéi hop véi nha phan phéi thude, phai:

- Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hoi
t3i cac co s& ban budn, ban 1¢, sir dung Vién nén bao duong Hoat huyét dudng nio,



SPK: VD-30958-18, S6 16: 011120; NSX: 02/11/2020; HD: 01/11/2023 do Cong ty
cd phﬁn duoc Phuc Vinh san xuét va tién hanh thu hdi toan bd 16 thude khong dat
tiéu chuén chét luong néu trén.

- Gri béo céo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao géom sb luong san xuat, sé lwong phan phdi,
ngay san xuat, sé lurong thu hoi, cac bang ching vé viéc thyc hién thu hoi tai cac co
s& ban budn, ban 1¢, si dung dd mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc,
nguyén liéu fam thubc.

3..56 Y té céc tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co sé kinh doanh, sir dung thuéc thu hdi 16 thude khong dat chat luong
néu trén, cong b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tur
cta Sa, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu Iy nhitng don
vi Vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan
churc nang co lién quan.

4.S¢'Y té TP. Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty c¢6 phan duogc Phic Vinh
thue hién viéc thu hoi va xir Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién./.
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- Nha thubc Dapharco 57 (S6 139 Lé Duan, Ta Manh Hung

Da Ning) (dé thuc hién);
- Luu: Van thu, CL(TP).



		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-08-19T11:58:40+0700
	 Bộ Y tế
	Tạ Mạnh Hùng<hungtm.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-08-20T09:40:10+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-08-20T09:40:16+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-08-20T09:40:25+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-08-20T09:40:39+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-08-20T09:40:45+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




