UBND TINH KHANH HOA
SOY TE
S6: 915 /SYT-NVD
V/v dinh chi luvu hanh va thu hdi
thube chira hoat chét lysozym; thube
khéng dat tiéu chuén chit luong

| KHAN | Kinh gii:

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh Phiic

Khdnh Hoa, ngay A3 théng 5 nam 2015

- Cécdonvi Y tétrong tinh;

- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV M4t-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong kham da khoa;

- PhongY té huyén, thi, thanh phé;

- Céc co sd kinh doanh duoge.

S& Y té nhan dugc céc van ban cua Cuc Quan ly Duoc, gém c6: vin ban sb
5131/QLD-CL ngay 23/3/2015 v& viéc dinh chi luu hanh va thu hdi cac thubc
chita hoat chat Lysozym; van ban sb 5774/QLD-CL ngay 31/3/2015 vé viéc dinh

chi luu hanh thube Kyungsol Tab do khéng dat tiéu chudn chét lugng; van ban sd

5746/QLD-CL ngay 31/3/2015 vé viée xtr 1y thube prednisolon gia, S& Y té yéu

cau cac co quan, don vi tai van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.cov.vn dé trién

khai thuc hién.

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugc, Trung tim kiém nghiém va Phong Y

t& huyén, thi x4, thanh phd c6 trach nhiém kiém tra, gidm sat cac don vi thuc hién

thong bao nay; xtr ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

Cac co quan, don vi bdo cdo két qua thuc hién ndi dung lién quan vé S Y

té trude ngay 25/5/2015./.

Noi nhin:

-Nhu trén;

-Lanh dao S&;

-NVY, Thanh tra Sé&;

-H61 HNYTTN;

-Bao Khanh Hoa (nha bao Hai Yén);
-Luu: VT, NVD.
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BOY TE CONG HOA HOI XA CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
s6: 5(54 /QLD-CL Ha Néi, ngay 43 thdng 3 ndm 2015
Viv diI"lh chi Iru hanh ’Vé thu hoi céac
thudc chira hoat chat Lysozym

- Uri:
G UM RN oy - SO Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung uong;
A’ SE J(&{o - Cac don vi san xuat, kinh doanh, xuat nhap khau thuoc;
DEN rea 311345 - C4c bénh vién, vién c6 giwdng bénh.
""""""""" Can dir két luan cia Hoi ddng tu van cip sé dang ky thudc cua B6 Y té ngay

Vruyc

““““““ — ?~—-~24¥%/24)Jr4—¢a Quyet dinh sb 627/QD- QLD ngay 03/11/2014 cta Cyc Quan ly Dugc
vé& viée rat sb dang ky luu hanh thubc ra khoi danh muc céc thubc duoc cip sb
dang ky tai Viét Nam ddi véi cac thudc chira hoat chit Lysozym, ngay 23/01/2015,
Cuc Quén Iy Dugc da c6 cbéng van sé 1209/QLD-CL vé viéc dinh chi luu hanh va
thu hdi cac thudc chira hoat chét Lysozym theo danh muc dinh kém.

Sau khi ra soét viéc cAp sb dang ky, san xuét, nhap khau, luu hanh va tudi
tho ctia thudc, xét kha nang luu hanh trén thi trudng cla cac thube c6 sb dang ky
da hét hiéu luc nhung dugc san xuét, nhap khiu trude ngay 03/11/2014, dé dam
bao thu hdi triét dé cac thubc chira hoat chit Lysozyme va dam bao an toan cho
nguoi s dung, Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi lvu hanh trén toan qudc va thu hdi toan bo céc thube chira hoat chat
Lysozym.

2. Céc don vi san xuét, nhap khau ty thac nhép khau cac thuoc chtra hoat chét
Lysozym ph01 hop vé6i don vi cung cép va phén phéi thubc tiép tuc trlen khai hoat
dong thu hdi toan bd cac thude chira hoat chat Lysozym dé san xudt, nhép khéu;
dung ngay viéc phéan ph01 dua vao sén xuét sb luong nguyén liéu Lysozym con
t6n; bao cao két qua thu hdi, sb luong nguyén liéu Lysozym con t6n va huéng xir
Iy vé& Cuc Quan ly Duoc trude ngay 25/4/2015 theo quy dinh.

3. Céc bénh vién, vién c6 gmorng bénh dimg ngay viéc ké don va sir dung cic thude
chtra hoat chét Lysozyrn thu héi dé tra lai thudc cho cac co s& phén pho1 cung Umg.

4. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho cdc co s& san xuat, nhép khiu, Gy thac ‘nhép khau, kinh doanh, sir dung
thubc ngimg sir dung va thu héi toan bd cac thude chira hoat chit Lysozym; kiém
tra, gidm sat cac don vi tra lai thubc cho co s cung tmg va thuc hién thong bao
nay; xur ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao c4o vé Cuc Quan ly
Dugc va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
Noi nhin: ' KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;

- Cuc truéng Truong Quéc Cuong (dé béo cao);

- Thanh tra B$ Y té (dé phdi hop);

- Cuc Quan ly kham chifa bénh (dé phéi hop);

- VKN thuéc TW, VKN thube Tp. HCM;

- CucQuan 'Y - B9 qudc phong; Cuc Y té - B6 Cong An;

- Cuc Y t€ GTVT - B6 GTVT;Téng Cuc hai quan - B6 Tai chinh ;
- Céc phong trong Cuc, Tap chi Duge MP; website Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (DT).
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
sé: 51QLb-CL Ha Noi, ngay2- 1 thang 2 nam 2015
V/v dinh chi luu hanh

thude khong dat tiéu chudn chét luong

Kinh giri: ] ’
- S& Y té c4c tinh thanh pho truc thudc Trung wong
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- Céng ty cb phan dugc pham va thiét bj y té Pa Ning

=€4an cr vao cac quy ché dugc hién hanh cta Viét Nam.

- Cén ¢t cong van s6 161/ VKNTTW-KH ngay 17/3/2015 cua Vién Kiém
nghiém thuoc Trung uwong gui kem phiéu kiém nghiém s6 45L 98 ngay
17/3/2015 vé thudc Kyungsol Tab., SDK: VN-6801-08, S6 16: SDM 1304, NSX:
21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Céng ty Crown pharm Co., Ltd., Korea san
xudt, Cong ty ¢ phan duoc phim va thiét b y t& Pa Néng nhap khau. Méu
thubc duge 14y tai Cong ty TNHH Dugc pham Thang Loi (Quiy 122, Tang 1,
Trung tdm phén phdi duoc pham va thiét bi y té Hapu Medicenter - S6 1,
Nguyén Huy Tuong, Thanh Xuan, Ha Noi). Thudc khéng dat tiéu chuin chat
luong vé chi tiéu dinh lugng betamethason va chi tiéu d6 déng déu ham luong
betamethason.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh toan qudc thubc Kyungsol Tab., SDK: VN-6801- 08,
S6 16: SDM 1304, NSX: 21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Cong ty Crown pharm
Co., Ltd., Korea san xut.

2. Cong ty cd phan duoc phdm va thiét bi y té Da Néng phéi hop véi nha
cung cap va phéan phoi, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay gl théng béo thu héi ti cac co s& ban budn,
ban 1é, st dung thubc Kyungsol Tab., SDK: VN-6801- 08, S6 16: SDM 1304,
NSX: 21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Céng ty Crown pharm Co., Ltd., Korea

san xuét va tién hanh thu héi toan bé 16 thudc khéng dat tiéu chuan chat lugng
néu trén.

+ Gui bao céo thu héi vé Cuc Quan ly Dugc truée ngay 30/4/2015, hd so
thu hoi bao gom sé luong nhap khau, ngay nhap khau, sb lugng thu hdi, cac
bang chimg vé viéc thuc hién thu héi tai cac co s& ban buén, ban 1é, str dung
thuéc dd mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 ctia B6 Y té hudng dan viée quan ly chét lugng thudc

3. 86 Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong, Y té cac nganh
théng bao cho cac co s& kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thude khong dat
tiéu chuan chét luong néu trén; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong
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béo nay; xtr ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc
Quan ly Duogc va cac co quan chtrc ndng c6é lién quan.
4. S& Y té thanh phé Da Nang, S& Y té thanh phé Ha Noi giam sat Cong

ty cb phan duoc pham va thiét bi y té Pa Néng thuc hién viéc thu hdi thude va
xir Iy thude b thu hdi theo quy dinh./.

Nt nhdn: KT.CUC TRUONG
u trén; , -
VKN thuée TW, VKN thuéc Tp. HCM; PHO %CUC TRUONG

Cuc Quén Y - Bo qudc phong;

CucY té - B§ Cong An;

Cuc Y t¢ GTVT - B4 GTVT;

Céc phong trong Cuc, Tap chi Dugc MP; Website Cuc QLD;
Website B6 Y t€ ;

Cong ty TNHH DP Théng Loi (Qudy 122, Téng 1, Hapu
Medicenter - S6 1, Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan, Ha Noi) (dé
thuc hién);

Luu: VT, CL (LD).




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phiic

So 5—}446 /QLD-TTra Ha Ngi, ngay 34 thang 3 ndm 2015

SOY TE TiNK KH. \\H H(R,

thudc prednisolon gia
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E \ NW OT.AM| Kinh giri: & Y té céc tinh, thanh phé trye thude Trung wong

""""""""""" Ngay 30/12/2014, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc cong vin sé 1002/VKNTTW-

KH, kém theo bién ban lay mau; phiéu kiém nghiém sé 45GT11 ngay 26/12/2014 cia
Vién kiém nghiém thudc Trung wong, bo céo viéc miu thudc mang tén Prednisolone
Tablet, SDK VN-11654-10, sé 16 PDT VK019, NSX 02/11/2011, HD 01/11/2016,
thuéc do cong ty Y.S.P. Industries (M) SDN.BHD - Malaysia sén xuét, céng ty ¢b
phan Dugc liéu Trung wong 2 nhap khiu, mau thudc duoc 14y tai quiy thudc Quang
Thanh (s6 7, khu 1 dudng Lé Loi, thi trin Tra On, tinh Vinh Long) khéng c6 hoat chit
Prednisolone.

Ngay 09/3/2015, Cyc Quan ly Dugc nhan dugc cong van s 145/DL2-KHCN
ngdy 13/02/2015 cuia cong ty ¢b phin Dugce lidu Trung wong 2, kém theo bién ban 1iy
méu; phiéu kiém nghiém sb 0003/VKN-KT2015 ngay 09/02/2015 ctia Vién kidm
nghiém thuéc Tp.Hb Chi Minh, béo céo két qua kiém nghiém 16 thubc Prednisolone
tablet, SDK VN-11654-10, s6 16 PDT VK019, NSX 02/11/2011, HD 01/11/2016,
thude do cong ty Y.S.P. Industries (M) SDN.BHD - Malaysia san xuét, cong ty ¢
phin Dugc liéu Trung wong 2 nhép khiu, mau thudc dugc 14y tai kho cong ty ¢b phin
Dugc liéu Trung vong 2 (sb 97 Quang Trung, phuong 8, quin Go V'Qip, Tp.H6 Chi
Minh), két qua 16 thuéc Prednisolone Tablet néu trén dat yéu cdu chét lugng cac chi
tiéu theo DDVN V.

Nhu vdy, mau thudc c6 tén Prednisolone Tablet duoc 14y tai quiy thubc Quang
Thanh (s6 7, khu 1 dudng L& Loi, thi trdn Tra On, tinh Vinh Long) 1a thuéc gia.

1. D& dam bao an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Duogc dé nghi SO Y té céc
tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cic nganh:

- Thong bao cho cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc khéng dugc bubn ban, st
dung thubc mang tén Prednisolone Tablet néu trén, c6 nhan thudc trén lo duoc phan
biét v6i thube that tai dong cudi ciing cot bén trai nhu sau:

MAu thit Miu gia
(m&u nhan do cong ty ¢ phan Duoc liéu (méu nhan luu tai Vién kiém nghiém
Trung wong 2 cung cAp) thude Trung uvong)

203809-04 11*09*27000*S.SIE*122216 130*30 203809-04 11*05*107000*S.SKA*122216 130*30
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Mau that MAiu gia

- Phéi hop véi céc co quan truyén théng dé thoéng tin tdi cac co s& budn ban, si
dung va ngudi dan biét d khong budn ban, st dung thubc Prednisolone Tablet gia cé
cac déu hiéu néu trén.

2. S84 'Y té tinh Vinh Long

- Phéi hop v6i cac co quan chirc ning lién quan tién hanh kiém tra quay thubc
Quang Thanh (s 7, khu 1 dudng Lé Loi, thi trAn Tra On, tinh Vinh Long) dé truy tim
ngudn gdc 16 hang Prednisolone Tablet gid néu trén va xu ly vi pham theo quy dinh
cua phép luit.

- B4o céo két qua kiém tra, xir Iy vi pham 16 hang trén v& Cuc Quan 1y Dugc.

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

Noi nhin:

- Nhu trén;

- B trudng Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Thir truéng Pham Lé Tuén ( dé blc);

- Cuc trudng Truong Qubc Cudng (dé b/c);

- Thanh tra BO Y té;

- Cuc Quén y-Bb Quéc phong;

-Cuc Y té - B4 Cong an;

- Cuc Y té Giao théng vén tai — B$ Giao thong vén tai;
- Vién KN thuoe TW, VKN thude Tp. H Chi Minh;
- Cong ty c6 phan Dugc liéu trung uong 2;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc&M§ pham;

- Phong PKT, QLTTQC thubc, QLCL thube, QLKD
dugce

-Luu VT, TTra.
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