UBND TINH DONG NAI CONG IIOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Déc 1ap — Tw do — Hanh phiic

Sé: 4 fs@SYT-N’VD Dong Nai, ngay 3¢ thing <4 nam 2017
V/v dinh chi fuu hanh thu6e khong
dat tiéu chuén chét lugng.

Kinh gui:
- Giam déc cac don vi truc thudc S& Y té;
VAN BAN DIEN TU - Truéng phong Y té cac huyén, thi xa Long Khanh,
KHONG GOI VAN BAN GIY thanh phé Bién Hoa:

- Cac co s¢ ban budn thudc trén dia ban tinh.

(Sau day goi la cac don vi)

Can ctr cong vén 6 18044/QLD-CL ngay 03/11/2017 cia Bo Y té vé viée dinh
chi luu hanh thudc khéng dat tiéu chuén chét luong, Giam déc S Y té Péng Nai

thong bao y kién chi dao clia Cuc Quan ly Duoc - BO Y té nhu sau:

1. Dinh chi luu hanh trén dia ban tinh Pong Nai thudc Vién nang cung
Sarinex (Celecoxib 200mg), SD9K: VN-11567-10, sé 16 : M-005, han dung
21/12/19 do cong ty Efroze Chemical Industries (Pvt)I td, Pakistan san xuat Cong
ty CPDP Ha Tay nhép khau.

2. Giao Trudng Phong Y té cac huyén, thj xa Long Khanh, thanh phd Bién
Hoa ¢6 trach nhiém guri thdng bao cho cac co sd ban 18, cac co s& sir dung thube
ngoai cong 14p trén dia ban quan 1y, to chirc thu hdi thude néu trén; kiém tra va
giam sat cac don vi thuc hién thong bao; tong hop bdo céo; xur ly nhitng co s& vi
pham theo quy dinh hién hanh.

3. P6i v6i cac co sé ban budn, sur dung thude trén dia ban tinh: khong
duge mua ban, ton triY, st dung thubc néi trén; thuc hién thu hdi thude trong hé

thong kinh doanh cia co s6.

$6 2 - Phan DPinh Phiing, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Déng Nai
DT: (0613) 942641, Fax: (0613) 847269, Email: svtiwdongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




4. Céc don vi gui bao cdo két qua thuc hién vé So Y té - Phong Nghiép vu
Dugc (ké ca truong hop khong cé hodc khong phat hién duoce cac san pham noi
trén) .

S& Y té s8 td chirc giam sat, kiém tra, cdc co s6 thuc hién thong bdo nay./.

(Dinh kem Céng van s6 18044/QLD-CL ngay 03/11/2017),

Noi nhin: KT.GIAM bOC

- Nhu trén; PHO GIAM DOC
- BGD SYT (bao cao);

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

- BVDK Cao su Bdng Nai;

- Bv tim than TW2

- TTKN, Thanh tra S6, P. QLHN;
- Trung tam TT-GDSK;

- Website S&' Y té Pong Nai

- Luu: VT, NVD.

$6 2 - Phan Dinh Phing, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Déng Nai
DT: (0613) 942641. Fax: (0613) 847269, Email: syliwdongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - T'r do - Hanh phic
Sé:/gﬁ//ﬂj /QLD-CL Ha Néi, ngay 03 thdng 44 ndm 2017

V/v dinh chi luu hanh thube
khong dat tiéu chudn chét luong

Kinh gui:
- S0'Y t€ cac tinh, thanh phé truc thuée Trung wong;
- Cong ty cb phan dugc pham Ha Tay.

- Cén ¢t vao cac qui ché duoc hién hanh ctia Viét Nam.

- Cén clt Cong vin s6 559/VKN-KHTH ngay 26/10/2017 cta Vién Kiém
nghiém thude Tp. IICM gui kém phiéu kiém nghiém sé 0600/VKN-KT2017
ngay 26/10/2017 vé thubc Vién nang cimg Sarinex (Celecoxib 200mg), SBK:
VN-11567-10, b 16: M-005, han ding: 21/12/19 do Coéng ty Efroze Chemical
Industries (Pvt) Ltd, Pakistan san xuat, Céng ty CPDP Ha Tay nhép khiu. MAu
thuéc do Trung tdm Kiém nghiém Tp. Cin Tho lay tai Coéng ty TNHH MTV
duoc phém An Phac Thinh, dia chi: 115-117 duong A3, khu dan cu 91B,
phuong An Khanh, Q.Ninh Kiéu, Tp. Cin Tho. Thudc khéng dat tiéu chuén chat
luong v& chi tiéu D6 hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi Iuu hanh toan quéc thubc Vién nang cimg Sarinex (Celecoxib
200mg), SPK: VN-11567-10, s6 16: M-005, han dung: 21/12/19 do Céng ty
Efroze Chemical Industries (Pvt) Ltd, Pakistan san xuat, Cong ty CPDP Ha Tay
nhap khéu.

2. Cong ty CPDP Ha Tay phéi hop véi nha cung cdp va phan phéi thude,
phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, gui théng bao thu hdi t6i cac co sd ban budn, ban
1é, su dung thude Vién nang ctimg Sarinex SPK: VN-11567-10, sb 16: M-005,
han ding: 21/12/19 do Coéng ty Efroze Chemical Industries (Pvt) Ltd, Pakistan
san xuft, Céng ty CPDP Ha Tay nhép khau va tién hanh thu hdi toan bd 16 thude
khong dat tiéu chudn chét luong néu trén.

+ Gui bao cdo thu hdi vé Cuc Quan ly Duoge trong vong 01 thang ké tur ngay
ky Coéng van nay, hd so thu héi bao gdém sb luong nhap khiu, ngay nhap khau,
s6 luong thu héi, cac bing chimg vé viée thuc hién thu hdi tai cac co s& ban
bubn, béan 1é, s dung dd mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-
BYT ngay 28/04/2010 cia B Y té hudng dan viée quan ly chit lwong thude.

3.86 Y té c4c tinh thanh phé tryc thude Trung uong, Y t& cac nganh théng
bao cho cac co s¢ kinh doanh, st dung thube thu hdi 16 thude khong dat chat



lwong néu trén, kiém tra va gidm sit cac don vi thuc hién thong béo nay; xur ly
nhiing don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh; bdo cio vé Cuc Quan ly Dugc
va cac co quan chic néng ¢6 lién quan.

4. S& Y thanh phd Ha N6i, S¢ Y té thanh phé Cén Tho kiém tra va gidm sét
Cong ty CPDP Ha Téay thuc hién viéc thu hdi va xtr ly thudc bi thu hdi theo quy
dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bdo dé céc don vi biét va thuc hién /.

- TT Truong Qubc Cudng (dé blc);
- VKN thude TU, VKN thude Tp. HCM; i KLY
- Cuc Quén Y - Bo quoc phong ; Foo i
- Cyc Y té —B6 Céng an; o ;
- CucY t6 GTVT - Bd GTVT; T
- Céc phong PKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT —

Cuc QLD; el e .
- Céng ty TNHH MTV duoc phim An Phic Thinh (dé thyc hién); ~ Nguyén Tat Pat
- Luu: VT, CL{).

Noi nirgn: KT. CUC TRU();N G
- Nhu trén; %“Pi-f‘@CUC TRUONG
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