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UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Doc lap — Tw do — Hanh phuc
S6: 305) /SYT-NV Dong Nai, ngay 22 thing O4 nim 2022

V/v théng béo thu hdi thube vi
pham muc d¢ 2

Kinh gui: ,
- Giam doc cac don Vi, truc thudc S& Y té;
- Truong phong Y té cac huyén, TP. Long Khanh, TP.
Bién Hoa;
- Céac co sO ban budn, st dung thudc thudc trén dia ban
tinh.
(Sau day goi la cac don vi)

Can ¢t cong van sb 2984/QLD-CL ngay 29/01/20219/04/2022 cta B Y té vé
viéc thu hdi thude vi pham muc do 2, Gidm doc S6 Y té Pdng Nai thong béo ¥
kién chi dao ctia Cuc Quan ly Duoc-Bo Y té nhu sau:

1. Thu hdi trén toan tinh 16 thubc trén nhén c6 thong tin:
Thudc vién nén Navacarzol (Carbimazol 5mg), sé GDKLH: VN-17813-
14, sb 16: 210175/2, NSX: 05/2021, HD: 05/2024 do Coéng ty Industrial
Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (Italy) san xuit, Céng ty c6 phan Dugc phdm
Thién Thao ( Nha 28, ng6é 178 Thai Ha, P. Trung Liét, Q. Déng Da, Ha Noi)
nhép khéu. Khong dat chi tiéu do day , do cing, tap chét lién quan, dinh lugng: vi

pham muc dd 2;

2. Giao Trudng Phong Y té cac huyén, TP.Long Khanh, TP. Bién Hoa c6
trach nhiém gti thong bdo cho céc co s& ban 18, cic co s st dung thube ngoai
cong lap trén dia ban quan 1y, to chirc thu hdi thude néu trén; kiém tra va gidm sat
cac don vi thuc hién théng bao; tong hop béo cdo; xur ly nhiing co s& vi pham
theo quy dinh hién hanh.

3. Pdi voi céc co s ban budn, sit dung thude trén dia ban tinh: khéng
duoc mua béan, tdn trir, sur dung thudc nédi trén; thuc hién thu hoi thudce trong hé

théng kinh doanh ctia co sé.

S4 2 - Phan Pinh Phiing, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Dng Nai
DT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




4. Cac don vi giri bdo c4o két qua thuc hién v& S& Y té - Phong Nghiép Vu

(ké ca truong hop khong c6 hoic khéng phat hién duge céc san phim néi trén).
( Dinh kem Céng vin s6: 2984/QLD-CL ngay 19/04/2022 cua Cuc Quan ly
Duor)/

Noi nhin: GIAM POC
- Nhu trén;

- BGD SYT (dé biét),

- Phong PC15 Céng an Pdng Nai;
- Chi Cuc QLTT Péng Nai;

- BVDK Cao su Ddng Nai;

- Bv tdm than TW2

- TTKN, Thanh tra Sé;

- Trung tdm TT-GDSK;

- Website S&' Y té Ddng Nai N 20N
- Luu: VT, NV. Phan Huy Anh Vii

S6 2 - Phan Dinh Phung, phudng Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Déng Nai
DT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269. Email: svt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dgc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S4: 2984 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 19 thang 04 nam 2022

Viv thong bao thu hoi thude vi
pham muc do 2

Kinh gut:
- S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Céng ty c¢6 phan Dugc phdm Thién Thao (Nha 28 ngd 178
Thai Ha, P. Trung Liét, Q. Péng Pa, Ha Nbi).

Can ctr vao cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh cta Viét Nam.

Can ¢t Cong van s6 376/VKNTTW-KHTH ngay 12/4/2022 giri kém phiéu
kiém nghiém s6 521.234 ngay 12/4/2022 cua Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;

Can ct Van ban s6 86/22/BC-TT ngay 14/4/2022 ctua Cong ty c¢b phan duoc
phdm Thién Théo (co sé nhap khéu thudc) vé viée bao cdo thu hdi thude theo hinh
thirc tu nguyén dinh kém Phiéu kiém nghiém s6 580/KNT-22 ngay 13/4/2022 cua
Trung tdm Kiém nghiém thudc, my phim, thuc phdm Ha Noi;

Theo d6 16 thudc Vién nén Navacarzol (Carbimazole Smg), S6 GPKLH:
VN-17813-14, S5 16: 210175/2, NSX: 05/2021, HD: 05/2024 do Cong ty Industrial
Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (Italy) san xuit, Cong ty ¢b phin Duogc phdm
Thién Thao (Nha 28 ngd 178 Thai Ha, P. Trung Liét, Q. Déng Da, Ha NGi) nhéap
khiu. Miu thudc khong dat tidu chuan chét luong vé chi tiéu P9 day, Po cing, Tap
chét lién quan, Pinh luong.

Nhu véy 16 thudc Vién nén Navacarzol (Carbimazole 5mg), S6 GPKLH:
VN-17813-14, S6 16: 210175/2, NSX: 05/2021, HD: 05/2024 néu trén dugc xic
dinh 1a vi pham murc dd 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hdi toan quéc thubc Vién nén Navacarzol (Carbimazole 5Smg), Sé
GDKLH: VN-17813-14, S6 16: 210175/2, NSX: 05/2021, HD: 05/2024 do Céng ty
Industrial Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (Italy) san xuit, Cong ty cd phén
Dugc pham Thién Thao (Nha 28 ngd 178 Théi Ha, P. Trung Liét, Q. Péng Pa, Ha
No1) nhép khau.

2. Coéng ty ¢ phan Dugc pham Thién Thao (Nha 28 ngd 178 Thai Ha, P.
Trung Liét, Q. Péng Pa, Ha Noi) phdi hop vé&i nha cung cip va phan phdi thude
phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong béo thu héi
td1 cac co so ban budn, ban 1¢, st dung Vién nén Navacarzol (Carbimazole Smg),
S8 GPKLH: VN-17813-14, S6 16: 210175/2, NSX: 05/2021, HD: 05/2024 do Cong
ty Industrial Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (Italy) san xuit, Cong ty cb phan
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Dugc pham Thién Thao (Nha 28 ngd 178 Thai Ha, P. Trung Liét, Q. Ddng Pa, Ha
No1) nhap khau va tién hanh thu hdi toan bo 16 thude khéng dat tiéu chun chét
lugng néu trén.

+ Gui bao céo thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong van nay, hé so thu hdi bao gdm s lwgng nhap khau, ngay nhap khau, sé
lugng thu hoi, céc bfmg chiung vé viée thuc hién thu héi tai céc co s& ban budn, ban
¢, st dung dd mua thude theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chét lugng thudc, nguyén liéu lam thudc.

3.86 Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cic nganh thong
bdo cho cic co so kinh doanh, st dung thude thu héi 16 thude khong dat chét lugng
néu trén; cong bé théng tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tu
clia S&; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thdng bao nay; xu ly nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quén 1y Duoc va cic co quan
chirc nang co lién quan.

4.8 Y té Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty cd phan Dugc phdm Thién
Thao (Nha 28 ngd 178 Thai Ha, P. Trung Liét, Q. Pdng Pa, Ha Nbi) thuc hién viéc
thu hdi va xur 1y thude bi thu hdi theo quy dinh.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; . 2
- Cuc trudng Vit Tudn Cudng (dé blc); PHO CUC TRUONG

- VKN thude TU, VKN thube Tp. HCM; _ ,

- Cuc Quan Y — Bé qudc phong; fod  Eue™ N

- CucY té — Bo Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT - B6 GTVT; R B

- Cac phong PKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra, WX T Y R L
Website — Cuc QLD;

- Cong ty ¢6 phan Thuong mai va Dich vu
Hoang Ha (Qudy 112A, ting 1, Hapu
Medicenter, S5 | Nguy&n Huy Tudng, Thanh
Xuén, Ha Noi) (dé thuc hién);

- Luu: Van thu, CL (HD).

1a Manh Hung
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