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

S6: 4YSD /SYT-NVD Déng Nai, ngay 30 thiang 4|  ndm 2017
V/v dinh chi luu hanh thudc khong
dat tiéu chuan chit luong.

Kinh gii:

. - Giam ddce cac don vi truc thude SO Y té;
VAN BAN DIEN TU

KHONG G él Vi B/Z\N GIA{Y - Truong phong Y té cac huyén, thi x4 Long Khénh,

thanh phé Bién Hoa;
- Cac ¢o $6 ban budn thude trén dia ban tinh.

(Sau day goi la cac don vi)

Can cir cong vin s6 17158/QLD-CL ngay 20/10/2017 ctia B§ Y té vé viée dinh
chi Iuu hanh thudc khong dat tiéu chuan chit lugng, Giam déc S& Y té Déng Nai

théng bao ¥ kién chi dao ctia Cuc Quan ly Dugc - B6 Y t& nhu sau:

1. Dinh chi luu hanh trén dia ban tinh Dong Nai thuéc Vién nén bao phim
Olecin-500 (Levotfloxacin 500mg ), SPK: VN-11490-10, sb 16: TE-5399, HD:
05/11/2018 va sé 16: TE-5401, HD: 06/11/2018 do cong ty Gracure
Pharmaceutical Ltd. (India) san xuét.

2. Giao Trudng Phong Y té cac huyén, thi xi Long Khénh, thanh phd Bién
Hoa ¢6 trach nhi€ém giri thong bao cho céc co s& ban 18, cac co s6 st dung thude
ngoal cong lap trén dja ban quan ly, té chue thu hdi thude néu trén; kiém tra va
giam sat cac don vi thuc hién théng béo; tong hop bao cdo; xtr 1y nhimmg co s& vi
pham theo quy dinh hién hanh.

3. Dbi véi cac co s ban budn, str dung thube trén dia ban tinh: khong
duoc mua ban, ton tri, sir dung thudc néi trén; thuc hién thu hoi thude trong hé

théng kinh doanh ctia co sé.

S6 2 - Phan Pinh Phing, phuong Quang Vinh, thanh phb Bién Hoa, tinh Pong Nai
DT: (0613) 942641, Fax: (0613) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




4. Céac don vi gui bao cao két qua thuc hién vé S6 Y té - Phong Nghiép vu
Duge (ké ca truong hop khong cé hoic khong phat hién duoc cac san pham néi
trén) .

SO Y té sé td chuc g1am sat, kiém tra, cac co s& thuc hién thong bédo nay./.

(Dinh kem Cong van s6 17158/QLD-CL ngay 20/10/201 7)./

Noi nhin: KT.GIAM DOC

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

- Phong PC15 Céng an Déng Nai;
- Chi Cuc QLTT Ddng Nai;

- BVDK Cao su Pong Nai;

- Bv tim than TW2

- TTKN, Thanh tra Sé, P. QL.HN;
- Trung tam TT-GDSK;

- Website S&' Y té Pong Nai

- Luu: VT, NVD.

an Huy Anh Vii

S6 2 - Phan Dinh Phung, phuong Quang Vinh. thanh phé Bién Hoa, tinh Pdng Nai
DT:(0613) 942641, Fax: (0613) 847269, Email: svt@wdongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Tw do - Hanh phie
S6: AF45% /QLD-CL Hé N§i, ngay 20 thdng A0 ndm 2017

V/v dinh chi luu hanh thude
khéng dat tiéu chuin chét lugng

Kinh guri:
S& Y té cac tinh, thanh phd truc thubc Trung wong;

Coéng ty C6 phan Duge T rung uong 3;

Céng ty TNHH TMDP Quéc té Thién Pan;

Vin phong dai dién Cong ty Gracure Pharmaceutical Ltd.
(India) tai Viét Nam. -

I3

- Can ctr vao cac qui ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

- Can ctr Cong van s6 604/TTrB-P3 ngay 18/08/2017 clia Thanh tra B Y
té gii kém cac phiéu kiém nghiém v& thudc Vién nén bao phim Olecin-500
(Levofloxacin 500mg), SDK: VN-11490-10, Sé 16: TE-5399, HD: 05/11/2018
va S6 16: TE-5401, HD: 06/11/2018; do Céng ty Gracure Pharmaceutical Ltd.
(India) san xuét, Céng ty Cd phin Dugc Trung wong 3 nhap khéu:

+ Phiéu kiém nghiém s6 0454/VKN-KT2017 va s& 0453/VKN-
KT2017 ngay 29/07/2017 déi voi méu thubc do Vién Kiém nghiém thudc Tp.
HCM 14y tai Kho cong ty TNHH TMDP Quéc té Thién Pan, s§ 268/2 Té Hién
Thanh, P.15, Q.10, Tp. HCM. Thudc khéng dat tiéu chuén vé chi tiéu Dinh tinh
bing goc quay cuc va Khbi lugng trung binh vién; - .

+ Phiu kidm nghiém s& GPB/1718/QCP/RSQ/00168 va sb
GPB/1718/QCP/RSQ/00169 ngay 09/07/2017 cua Cong ty Gracure
Pharmaceutical Ltd. (India).

- Can ctr Cong van sb 467/VKNT-KHTH ngay 30/08/2017 cta Vién Kiém
nghiém thudc Tp. HCM giri kém phiéu kiém nghiém sé 0506/VKN-KT2017
ngdy 30/08/2017 vé thubc Vién nén bao phim Olecin-500 (Levofloxacin
500mg), SPK: VN-11490-10, S6 160 TE-5399, HD: 05/11/2018; do Céng ty
Gracure Pharmaceutical Ltd. (India) san xuat, Cong ty Cé phan Dugc Trung
uong 3 nhap khau. MAu thudc 14y tai Khoa Dugc — Bénh.vién Nhén dan, 115-
527 Su Van Hanh, P.12, Q.10, Tp. HCM. Thubc khéng dat tiéu chuén vé chi
tiéu Dinb tinh béng gdc quay cuc va Khéi luong trung binh vién;

_ Déi chiéu ndi dung Phidu kiém nghiém sé6 GPB/1718/QCP/RSQ/00168 va
s6 GPB/1718/QCP/RSQ/00169 ngay 09/07/2017 cta Coéng ty Gracure
Pharmaceutical Ltd. (India) néu trén vdi hd so ding ky luu hanh cta thudc Vién
nén bao phim Olecin-500 (Levofloxacin 500mg), SDK: VN-11490-10 lwu tai
Cuc Quan ly Dugc: Thude khéng duge nha san xudt kiém tra chi tiéu Tap chét
lién quan theo ding h so dang ky.




Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh toan qudc thudc Vién nén bao phim Olecin-500
(Levofloxacin 500mg), SDK: VN-11490-10, S 16: TE-5399, HD: 05/11/2018
va $6 16: TE-5401, HD: 06/11/2018; do Coéng ty Gracure Pharmaceutical Ltd.
(India) san xuét.

2. Cong ty Co ph§n Duogc Trung wong 3, van phong dai dién Cong ty
Gracure Pharmaceutical Ltd. (India) tai Viét Nam phéi hop véi Cong ty TNHH
TMDP Quéc té Thién Pan va cac nha phén phéi thude, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, gui thong bao thu hdi téi cac co 56 ban budn, ban
1¢, str dung thude Vién nén bao phim Olecin-500 (Levoﬂoxacin 500mg), SPK:
VN-11490-10, Sé 16: TE-5399, HD: 05/11/2018 va ‘So 16: TE-5401, HD:
06/11/2018; do Coéng ty Gracure Pharmaceutical Ltd. (Indla) san xuét va tién
hanh thu hdi toan bd 16 thude khong dat tiéu chuan chét lwong néu trén.

+ Gri bdo céo thu hdi v& Cuc Quan ly Duoc trong vong 01 théng ké tir ngay
ky Céng vin nay, hd so thu hdi bao gdm sb luong nhap khau, ngay nhap khau,
sd luong thu héi, cac bang chimg vé viéce thuc hién thu hdi tai cac co so ban
buén, ban 18, stt dung d& mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-
BYT ngay 28/04/2010 cta B Y té hudng dan viée quéan 1y chat luong thude.

3. 88 Y té céc tinh thanh phd truc thuée Trung wong, Y té cac nganh thong
bédo cho cac co s kinh doanh, su dung thude thu hoi 16 thude khong dat chét
luong néu trén, kiém tra va giam sdt cac don vi thuc hién thong bao nay; xu ly
nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chire nang co lién quan ‘

4.86 Y té Tp Pa Néng, S¢ Y té Tp. Hb Chi Minh kiém tra va glam sat
- Céng ty C6 phan Duoc Trung wong 3 thuc hién viée thu hdi va xu ly thube bi
thu héi theo quy dinh.

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

Noi nhan: KT CucC TRUONG

- Nhu trén; :

- TT Truong Qubc Cudng (dé bic), ; Ve TerONG

- Thanh tra B& Y té;

- VKN thuéc TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cuc Quan Y — B6 quéc phong ;

- Cuc Y té — B6 Cong an,

- Cuc Y@ GTVT ~B& GTVT; Yo o

- Céac phong DK T, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCYT - .
Cuc QLD;

- Khoa Duoc — Bénh vién Nhén din, 115-527 Su Van Hanh,
Phuong 12, Quan 10, Tp. Hd Chi Minh (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL(HP).

eken Tt Pat
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