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Thyc hién CO
15326/QLD-CL nga
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1. Chi tiét cac v

tai dia chi http://soyte

ENBIEN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lip - Tw do - Hanh phic

INVD
h va thu hdi
4n chét lugng.

Dién Bién, ngay(_) thdng 10 ndm 2017

- Céc co s& kham chiva bénh trén dia ban;
- Phong Y t& cac huyén, thi x4, thanh phd;
- Céc doanh nghiép, co s¢ kinh doanh thudc.

ng vin sé 14629/QLD-CL ngay 19/9/2017; Cong vén sb
y 29/9/2017 cia Cyc Quan ly Duge - B Y té vé viéc dinh chi
¢ khong dat tiéu chudn chét lugng; S& Y té thong béo va huéng
Bn mdt sd ndi dung sau:

fin ban trén dugc dang tai trén cbng thong tin dién tir ctia S& Y te
dienbien.gov.vn d& nghi cic don vi tai cdc vin ban trén dé trién

khai, phd bién, thuc hién tai céc don vi.

2. SoYtéyeuc

au cac don vi, co s& khong dugc budn bén, kinh doanh, sir dung

thudc phai thu hodi; kiém tra, ra soat ngay céc thudc don vi dang cung g, sir dyung,

kinh doanh. Cgc don v
b4o cso thu hdi thudc

Dugc).

3. Céc don vi ty
Khoa, Phong, Bénh v
trach nhiém thdng béd

str dung thudc trén di

céc nha thudc, quay th

Phong Nghiép

/i c6 thubc phai thu hdi thyc hién theo quy dinh hién hanh va giti
khong dat tiéu chuén chét luong vé S& Y té (Phong Nghiép vu

ong nganh y té chiu trich nhiém thong bdo cac thuéc trén tai cac
ién, Phong kham da khoa khu vye, Tram y té; Phong Y té chiu
) dén cdc co s& hanh nghé y, duoc tu nhén, céc co sd kinh doanh,
a ban quan ly; cac cong ty dugce chiu trach nhiém thong bdo téi
udc trre thudc.

vu duge phm hgp v6i Thanh tra S¢ va Trung tdm kiém nghlq:m

thudc - my phdm - thyre phdm kiém tra viéc thyc hién thu hdi thudce tai cac don vi trén

dia ban tinh. Phong Y
trén dia ban quan ly.
hién hanh./.

Noi nhin:
- Nhur trén;
- Lanh dao S Y té;
- Thanh tra S& Y té; N
- Website S& Y té;
- Luu VT, NVD.

té c6 trach nhi¢m kiém tra, gidm sét viéc thu hdi thudc, m§ phim
Xir ly va kién nghi xir Iy cdc trudng hop vi pham theo quy dinh

KT. GIAM POC

VY;




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lip - Ty do - Hanh phiic
$é: ;53,6 /QLD-CL Ha Ngi, ngdy 2q thdng g ndm 2017
V/v dinh chi hru hanh|thuéc

khong dat tiéu chudn chit lugng

TN TINH DIEY m%nh i
: b(-) v ¥ ? té
Mé i}Lﬁ . =, S&Y té cic tinh, thanh phé tryc thuc Trung wong;
C{?é?‘iﬁ v’?,{-& - | Céng ty cb phén thuong mai duge vt tu y té Khai Ha.
lNgaV"z?M‘_ wwf’}'

“""Cﬁn clr vao céc qui ché dugc hién hanh cla Viét Nam.

- Cin cir Céng van sb 677/VKNTTW-KH ngay 18/09/2017 cia Vién Kiém
nghiém thube Trung wong gii kém phiéu kiém nghiém sb 47Gt49 ngay

© 18/09/2017 v& thudq vién bao dudng Hoat huyét dudmg ndlo, SBK: VD-24472-

. Ié, sir dung thudc vig

16, 86 15: 01.03.17) NSX: 02/03/2017, HD: 01/03/2020 do Céng ty co phin
thuong mai duge vit tu y té Khai Ha san xudt. MBu thuée do TTKN thudc - my
phdm - thyc phim Hai Duong ldy tai Khoa dugc - Bénh vién da khoa tinh Hai
Duong. Thudc khéng dat tiéu chudn chét lwgng vé chi tidu ty 1é cde thanh phén
ciia Cao bach qua vi| dinh luong Ginkgo flavonoid toan phén.

Cuc Quén Iy Duge théng béo:

1. Pinh chi luu hanh toan quéc thude vién bao dudng Hoat huyét dudng nio,
SDK: VD-24472-16, S6 16: 01.03.17, NSX: 02/03/2017, HD: 01/03/2020 do
Céng ty cb phén thupng mai dugc vt tu y t& Khai Ha sén xudt.

2. Céng ty ¢b phén thuong mai duoc vit tur y t& Khai Ha phéi hop véi nha
phin phéi thude, phéi:

+ Trong thoi gia

05 ngay, giri théng bao thu hdi téi cée co s& bén budn, bén
bao duémg Hoat huyét dudng ndo, SPK: VD-24472-16,
86 16: 01.03.17, NSX: 02/03/2017, HD: 01/03/2020 v tién hanh thu hdi toan bd
16 thude khéng dat tiéu chudn chit lugng néu trén.

+ Giri béo cdo thi hdi v& Cuc Quan Iy Duge trong vong 01 thing ké tir ngdy
ky Cong van nay, hd so thu héi bao gdm s6 luong san xuflt, s6 lugng phén pbéi,
ngdy san xuit, s6 lugng thu hdi, cac bing chimg vé viéc thyc hién thu héi tai cée
co s0 ban bubn, ban 1¢, sir dung dd mua thuéc theo quy dinh tai Thong tr sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia BS Y té huéng déin vige quan 1y chét
lugng thude.

3. 80 Y té céc tinh thanh phd trye thuge Trung wong, Y té céc nginh théng
bdo cho céc co s¢ Kinh doanh, sir dung thude thu héi 16 thude khong dat chét
hurgmg néu trén, Kidm tra va gidm sét cac don vi thye hién thoéng béo nay; xu Iy




nhimg don vi vi pham
va céc co quan chirc n|
4.86Y tétinh T

fng c6 lién quan.

theo quy dinh hién hnh; bdo céo vé Cye Quén 1y Duge

hii Binh, S& Y té tinh Hai Duong kiém tra va glém sat

Cong ty cb phén thuang mai dugc vattuy té Khai Ha thye hién viée thu hdi va
xir ly thube b thu hdi theo quy dinh.
Cuc Quén Ij Duoge thong béo dé cac don vi biét va thyc hién /.

Noi nhn:
- Nhu trén;
_ = TT Truong Quéc Cudng {

4é blc);

- VKN thuée TU, VKN th

- CucQuéa‘:’mBéquécp ong ;

- Cye Y té - BO Céng an;

- Cuc Y # GTVT -B GTVT;

bc Tp. HCM;

KT, CUC TRUONG

. Chc phong BKT, QLKDD, Thanh trs Dutoc:MP, QLTT-QCT \, o, ™4 "2

Cuc QLD;
- Khoa duge - Bénh vién

a khoa tinh H& Duong (225 - Nguyén

Luong Béng, Thanh Biph, Tp. Hai Duong, Hai Duong) (aé

thye hién);
- Lau: VT, CL (PT).
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S8 14429 QLD
V/v dinh chi lvu hanh|
khong dat tiéu chuén ch

Kinh gtri:

- Can cu vao ¢4

- Cén ctr Cong
nghiém thudc Tp. H
thudc Vién nang M
5121762, NSX: 24

-CL Ha N¢i, ngay 44 thang g nam 2017
thude
At lwong

SG Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong;
Cong ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (SAPHARCO).

ic qui ché dugc hién hanh cia Viét Nam.

vin sb 463/VKNT-KHTH ngay 29/8/2017 cua Vién Kiém
CM gui kém phiéu kiém nghiém s6 0528/VKN-KT2017 vé
fepraz (Omeprazole 20mg), SPK: VN-12243-11, L6 SX:
8/2015, HD: 23/02/2018 do Céng ty Alkem Laboratories

Ltd. India (India) sdn xuat, Céng ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (SAPHARCO)

nhap khau. Mau thy
phim Tp. HCM lay
P15, Q10, Tp. HCM
tan.

Cuc Quén ly Du

1. Binh chi luy
20mg), SPK: VN
23/02/2018 do Cong
TNHH MTYV Duogc

2. Cong ty TNE
cung cép va phén ph

+ Trong thoi giat
¢, st dung thube V
Lo SX: 5121762,
Laboratories Ltd. Iy
(SAPHARCO) nhjj
chuan chat lugng né

+ (ui bao céo th
ky Cong van nay, h
s6 luong thu hdi, ¢
buon, ban e, su du
BYT ngay 28/04/2(

(-12243-11,

16¢ do Trung tdm Kiém nghiém Thube - My pham - Thuc
tai Ctra hang sé 42 (Qudy B14), D/c: 134, T6 Hién Thanh,

. Thude khong dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu Pd hoa

¢c thong béo:

hanh toan quéc thudc Vién nang Mepraz (Omeprazole
Lo SX: 5121762, NSX: 24/8/2015, HD:
» ty Alkem Laboratories Ltd. India (India) san xuat, Céng ty
Sai Gon (SAPHARCO) nhap khau.

IH MTV Dugc Sai Gon (SAPHARCO) phéi hop véi nha
bi thude, phai:

n 05 ngay, gui thong bao thu hoi toi cac co s& ban budn, ban
ién nang Mepraz (Omeprazole 20mg), SPK: VN-12243-11,
NSX: 24/8/2015. HD: 23/02/2018 do Cong ty Alkem
ndia (India) san xuat, Cong ty TNHH MTV Duogc Sai Gon
b khau va tién hanh thu hoi toan bd 16 thude khong dat tiéu
u trén.

u hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 01 thdng ké tr ngay
6 so thu hoi bao gom s6 luong nhap khau, ngay nhap khéu,
ac bimg, chimg vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co s& ban
1g d3 mua thude theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-
10 ctia B& Y té hudng dan viéc quan ly chat lugng thude.




3.S6 Y té cac
bao cho cac co so

luong néu trén, kié
nhimg don vi vi p}
va cac co quan chuy

4.8 Y té tha
MTV Duoc Sai GO

linh thanh phd truc thuge Trung wvong, Y té cdc nganh thong
kinh doanh, su dung thudc thu hoi 16 thude khong dat chat
m tra va giam sat cac don vi thuc hién thong béo nay; xu ly
lam theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Dugc
c nang co lién quan.

nh phé HO Chi Minh kiém tra va gidm sat Cong ty TNHH
n (SAPHARCO) thyc hién viéc thu héi va xtr ly thue bi thu

hoi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dyrge thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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Cuc Y té — B Cong g
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- Céc phong DKT, QLK
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Tp. HCM (dé thuc hié
- Luu: VT, CL (HD).
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