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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
6 ypov  /QLD-CL Ha Ngi, ngay p< thang 3 ndm 2019

V/v dinh chi hwu hanh thude
Alphachymotrypsine 4200 khong
dat TCCL

Kinh giri:
- S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong;
- Congty C3 phén Dugc phém Pdng Nai.
(dia chi: S6 221B, duong Pham Vén Thudn, phudng Tan
Tién, thanh phé Bién Hoa, tinh Dong Nai.)

Cin ctr vio c4c qui ché duge hién hanh cia Viét Nam.

Cin ¢t Cong vin s6 126/BC-KNH ngay 18/4/2019 cua Trung tam kiém
nghiém thubc, my phdm, thyc phdm Thira Thién Hué giri kém phiéu kiém
nghiém s§ 19ML110 ngay 18/4/2019 vé vién nén Alphachymotrypsine 4200
don vi, SPK: VD-22400-15, Sé 16: 411217, Ngay SX: 29/12/2017, HD:
29/12/2020 do Céng ty C6 phan Dugc phém Pdng Nai san xut. Mu thubc do
Trung tdm kiém nghiém thudc, my phém, thuc phém Thira Thién Hué léy tai
Nha thuéc Khanh My (250 Ly Théi T8, Tp. Hué). Thudc khong dat tidu chuén
chét lugng vé chi tiéu dinh lugng.

Cin cir cac Coéng vin sb 272/VKNT-KHTH ngay 30/5/2019 va )
301/VKNT-KHTH ngay 24/6/2019 cia Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi
Minh b4o cdo két qua 14y miu bd sung dé kiém tra chét lugng ctia thudc vién
nén Alphachymotrypsine 4200 don vi, S6 16: 411217 néu trén (theo yéu chu tai
Cbng van sé 8653/QLD-CL ngay 06/6/2019 ctia Cuc Quéan 1y Dugc), kém theo:

- Phiéu kiém nghiém s6 0611, 0612/VKN-YC2019 ngay 29/5/2019 v&
cac mau thude lay tai Cong ty TNHH DP Van An Phuéc va tai Céng ty CP
Duoc Pdng Nai, két qua kiém tra dinh lugng Chymotrypsin dat.

- Phiéu kiém nghiém s6 0813/VKN-YC2019 nghy 18/6/2019 v& mju
tl’}l:éc lay Fai Chi nhanh Long T%lémh - Cong ty CP, Dugc Ddng Nai. Két qua
léierzn tra dinh lugng Chymotrypsin khong dat. Thudc vi pham chét lugng mic

0 2.
Cuc Quéan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh v thu hdi vién nén Alphachymotrypsine 4200 don
vi, SBK: VD-22400-15, 86 16: 411217, Ngay SX: 29/12/2017, HD: 29/12/2020
do Cong ty Cb phan Dugc phim Dong Nai san xuft tai cac ::or s kinh doanh
dugce, co s& kham bénh, chira bénh va ngudi st dung trén pham vi toan quéc.
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2. Céng ty C4 phén Duge phdm Déng Nai phéi hop v6i nha phan phéi
thude, phai: ‘

- Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Cong van nay, gui théng bao thu hoi
t6i cdc co s& khém bénh, chita bénh, ban budn, ban 1&, st dung vién nén
Alphachymotrypsine 4200 don vi, SPK: VD-22400-15, Sé 16: 41 121’7, Ngay
SX: 29/12/2017, HD: 29/12/2020 va tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc khong
dat tiéu chuin chat lugng néu trén.

- Guri bdo céo thu hdi v& Cuc Quén ly Duoc trong thoi han 18 ngay ke tur
ngay ky Cong vin nay. Hd so thu hdi bao g6m s6 luong san xuit, sb lugng phé‘n
phéi, ngay san xuét, sé lwong thu hdi, cac béng ching vé viée thuc hién thu hdi
tai cdc co s¢ ban budn, béan 18, sir dung ¢4 mua thubc theo quy dinh tai Thong tu
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cia Bo Y t& quy dinh v& chét luong
thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. 86 Y té céc tinh thanh phé tryc thudc Trung wong, Y té c4c nganh
théng bdo cho céc co s& kham bénh, chita bénh, ban buén, ban 1¢, sir dung thude
thu hdi 16 thubc khéng dat chit luong néu trén, kiém tra va giam sat cc don vi
thuc hién thong béo nay; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh;
béo cdo vé Cuc Quan Iy Dugc va céc co quan chirc nédng c6 lién quan.

4. S& Y té tinh Déng Nai kiém tra va giam sat Céng ty Cb phin Dugc
phdm Ddng Nai thuc hidn vide thu hdi va xir Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quén ly Dugc thdng béo dé céc don vi biét va thyc hién ./,

Nai nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; g 8

- Cye truéng Vi Tuin Cudmg (dé bic); PI-I“S&”CUC TRUONG
- VKN thude TU, VKN thuéc Tp. HCM; o v

- Cuc Quéin 'Y - B3 quéc phong ;

- Cyc Y t€ — B Céng an;

- Cuc Y t¢ GTVT - B4 GTVT;

- Cdc phong DKT, QLKDD, Phép ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD;

- Nha thuée Khanh My (250 Ly Théi T4, Tp. Hué) (dé
thure hién);

- Luu: VT, CL (LH).





