UBND TiNH PONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE
$6: Sk /SYT-NV
V/v dinh chi luu hanh thudc Péng Nai, ngay AL thang ¥ ndm 2019
Alphachymotrypsine 4200 khong
dat tiéu chuan chat luong

Poc lap — Tw do — Hanh phic

Kinh guri:
- C4c don vi truc thude S¢' Y té;
- Phong Y té c4c huyén, Tx. Long Khanh, Tp. Bién Hoa;
- Céc co s& ban budn thude trén dia ban tinh.
(Sau day goi tat 1a cac don vi)

Thuc hién cong van s6 11100/QLD-CL ngay 05/07/2019 cia Cuc Quan ly
Dugc —Bo Y té vé viée xir ly thudc khong dat tiéu chuin chét lugng;

Giam dbc S Y té Pong Nai thong bao:

1. Pinh chi luu hanh va thu hdi thudc vién nén Alphachymotrypsine 4200 don
vi, SPK:VD-22400-15, s 16: 411217, ngay san xuét: 29/12/2017, HD: 29/12/2020
do c6ng ty cb phan dugc phdm Pdng Nai san xut tai cac co s& kinh doanh duogrc, co
s& kham bénh, chita bénh va nguoi st dung trén pham vi toan tinh.

Ly do thu hdi: Khong dat tiéu chuén chét luong.

2. Giao Trudng Phong Y té cac huyén, thi x3 Long Khanh, thanh phé Bién Hoa
c6 trach nhiém guri théng bo cho céc co s& béan 18, céc co s& sir dung thube ngoai
cong 1ap trén dia ban quan ly; kiém tra va gidm sat cac co s& thuc hién thong béo;
xit Iy nhitng co s vi pham theo quy dinh hién hanh, bdo cdo két qua v& S& Y té;

3. Céng ty cb phan Duoc phdm DPdng Nai phdi hop véi nha phan phdi thube
phai gtri thong bao thu hdi t6i céc co s& kham bénh chita bénh, ban budn, ban 1&, st
dung vién nén Alphachymotrypsine 4200 don vi, SPK:VD-22400-15, s6 16:
411217, ngay san xuét: 29/12/2017, HD: 29/12/2020 do céng ty c6 phan dugc phim
Pdng Nai san xuit va tién hanh thu hdi toan bd 16 thubc khéng dat tiéu chudn chit
lwong néu trén, bdo céo két qua thu hdi vé S& Y té trude ngay 24/7/2019.

S& Y té s& td chirc giam sét, kiém tra Cong ty cd phan Dugc Pdng Nai thuc hién
viée thu hdi va xtr Iy thude bi thu héi theo quy dinh.

S6 2 - Phan Pinh Phing, phuong Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Pdng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




(Pinh kém Céng van sé6 2004/QLD-CL ngay 26/02/2019 cia Cuc Quan ly
Duogc—Bg Y té)

Noi nhén: GIAM DO
- Nhu trén;
- BGD SYT (béo cao);
- BVBK Cao su Pdng Nai;
- TTKN, Thanh tra S&, P. QLHN;
- Trung tdm TT-GDSK;
- Website S Y té Pdng Nai;

- Chi Cuc QLTT DN;
- Luu: VT, NVD.

S6 2 - Phan Dinh Phing, phudng Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Ddng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CyYC QUAN LY DUQC Déc Hp - Ty do - Hanh phiic
Sé:f{-‘ oo /QLD-CL Ha Ngi, ngay pc thang 3. ndm 2019

Vv dinh chi huu hanh thude
Alphachymotrypsine 4200 khong
dat TCCL
5 ]

Kinh gii: _
- S&Y té cac tinh, thanh phé tryc thuge Trung uong;
- Cang ty Cb phén Dugc phim Dong Nai.

{dia chi: 856 221B, du‘dﬂg Pham Vin ’Hmé‘rg, phwong Tdn
Tién, thanh phé Bién Hoa, tinh Déng Nai.)

Cin ¢t vao céce qui ¢hé duge hién hanh cia Viét Nam.

Cin o Cong vin sb 126/BC-KNH ngay 18/4/2019 cia Trung tdm kiém
nghiém thudc, m§ phém, thyc phim Thira Thién Hué giri kém phiéu kiém
nghiém s& 19ML110 ngay 18/4/2019 v& vién nén Alphachymotrypsine 4200
don vi, SPK: VD-22400-15, 88 16: 411217, Ngay SX: 29/12/2017, HD:
29/12/2020 do Cong ty C4 phén Dugc phdm Ddng Nai san xuat. Miu thude do
Trung tAm kiém nghiém thuéc, my phém, thyc phim Thira Thién Hué 1y tai
Nha thude Khénh My (250 Ly Théi T8, Tp. Hué). Thudc khong dat tiéu chuédn
chét huong vé chi tiéu dinh lugng.

Cin cff cdc Cong van sé 272/VKNT-KHTH ngay 30/5/2019 va sb
301/VKNT-KHTH ngay 24/6/2019 clia Vién kiém nghiém thuc Tp. HS Chi
Minh bao cdo két qua Ty miu bd sung dé kiém tra chét lugng ciia thude vién
nén Alphachymotrypsine 4200 don vi, S5 16: 411217 néu trén {theo yéu cau tai
Céng vin sb 8653/QLD-CL ngay 06/6/2019 ciia Cuc Quan Iy Dugc), kém theo:

- Phidu kiém nghiém sé 0611, 0612/VKN-YC2019 ngay 29/5/2019 vé

céc méu thube liy tai Cong ty TNHH DP Van An Phuéc va tai Céng ty CP
Dugc Dong Nai, két qua kidm tra dinh lugng Chymotrypsin dat.
' - Phiéu kidm nghiém s6 0813/VKN-YC2019 ngay 18/6/2019 vé& miu
thudc 1dy tai Chi nhénh Long Thanh - Céng ty CP Dugc Ddng Nai. Két qua
kidm tra dinh lrong Chymotrypsin khong dat. Thuéc vi pham chét lvong mire
ds 2.

Cue Quan 1y Dugce théng béo:

1. Pinh chi hru hanh va thu hdi vién nén Alphachymotrypsine 4200 don
vi, SPK: VD-22400-15, S6 16: 411217, Ngay SX: 29/12/2017, HD: 29/12/2020
do Céng ty C6 phin Dugc phdm DPdng Nai san xuft tai eic co sd kinh doanh
dugce, co s& kham bénh, chita bénh va ngudi sir dung trén pham vi toan qube.
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2. Céng ty C& phin Dugc phdm Ddng Nai phdi hop véi nha phan phéi
thue, phai:

- Trong thdi han 48h ké tir ngiy ky Cong vin nay, giri théng béo thu hdi
t0i cdc co sé kham bénh, chita bénh, bén buén, ban 1&, sir dung vién nén
Alphachymotrypsine 4200 don vi, SPK: VD-22400-15, $§ 16: 411217, Ngay
SX: 29/12/2017, HD: 29/12/2020 va tién hanh thu hdi toan bd 16 thude khéng
dat tiéu chuan chét luong néu trén.

- Giri b4o cao thu héi v& Cuc Quan ly Duorc trong théi han 18 ngay ké tir
ngay ky Céng van nay H& so thu hdi bao gom s6 lrong san xuht, sé lugng phan
phOI ngdy san xuit, sd lwong thu hdi, cac bing chung v& vige thyc hién thu hdi
tai cac ¢o s ban budn, ban 1, sir dung 43 mua thude theo quy dmh tai Thong tr
sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé& chit hugng
thube, nguyen lidu 1am thudc.

. 8§ Y t& céc tinh thanh phé truc thude Trung wong, Y té céc nganh
thong bao cho céc co s& kham bénh, chira bénh, ban budn, ban 18, sit dung thuée
thu hdi 16 thube khéng dat chit hrong néu trén, kidm tra va gidm sat cac don vi
thue hién thdng béo nay; xi Iy nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh;
bao cdo veé Cuc Quan ly Dugc va cc co quan chire ning ¢b lién quan.

4. S& Y té tinh Pdng Nai kidm tra va g1am sat Cong ty Cb phan Duge
pham Ddng Nai thyuc hién viéc thu hdi va xir Iy thudc bi thu hoi theo quy dinh.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhr trén;
- Cye trudng Vi Tuén Cudng (dé bre); PHO CQC TRHONG

- VKN thue TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cuc Quin Y — B& qudc phong ;

- CucY té B Cong an;

- CocY 6 GTVT -B§ GTVT:

- Cic phdng DKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD;

- Nha thufic Khanh My (250 Ly Thai T4, Tp. Hué) (aé
thuee hién);

- Lum: VT, CL (LH).
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