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Thdi gian ky:

UBND TiNH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Doc ldp — Tw do — Hanh phiic
So: 5058 /SYT-NVD Khdnh"Ho&, ngc‘zyo? f' thang 10 ném 2017

V/v dinh chi luu hanh thubc khong

dat tiéu chuén chét lur,mg

Kinh gui:
- Céac don vi truc thugc So;
- Céc co 56 hanh nghé y, duge tu nhan trong toan tinh.

S& Y té dd nhan dugc van ban s 17158/QLD-CL ngay 20/10/2017 cia
Cuc quan ly Dugc vé viéc “Binh chi luu hanh thuéc khéng dat tiéu chudn chét
lu’@mg S& Y té yéu cau cac co quan, don vi, cdc co so kinh doanh va sir dung
thude thuc hién céc ndi dung'sau:

1. Tai vdn ban néu trén tai dia chi: syt.khanhoa.gov.vn (Muc Vin ban S&
Y té ) dé trién khai thuc hién.

2. Céc co so kinh doanh va sir dung thube thuc hién viéc kiém tra, ra soat,
dimg ngay viéc kinh doanh, sir dung, tién hanh thu hoi va bdo céo vé 86 Y té
(phong Nghxep vu Dugc) trude ngay 06/11/2017 néu dang st dung, kinh doanh
mit hang thude tai vin ban néu trén.

3. Thanh tra Sé, phong Nghiép vu Duoc, Trung tdm kiém nghiém va
Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phd cé trach nhiém kiém tra, giam sét cac
don vi thuc hién thong bdo nay; xir ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh, bdo cdo S& Y té.

Yéu cau cdc co quan, don vi, cic co s& kinh doanh va sir dung thuoc

nghiém tac thuc hién./. e
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dge lip - Ty do - Hanh phiic
Sé: 43458 /QLD-CL Ha Néi, ngay 20 thdng A0 néim 2017
V/v dinh chi Iru hanh thude i
khong dat tiéu chuén chét luong
Kinh gtri:
SO Y FE TINH KHANH HOA - SaYté cac tinh, thanh pho true thudc Trung wong;
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Céng ty C6 phan Dugc Trung wong 3;

l)h N N:aﬁihjﬁg ,Pc Céng ty TNHH TMDP Quéc té Thién Dan;

A

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

¥

- Cén ¢l vao céc qui ché duge hién hanh ctia Vlc;t Nam.
- Can cir Cong van s6 604/TTrB- P3 ngay 18/08!2017 cua Thanh tra Bo Y
té g}h kem céc p}ueu kiém nghle;m vé thube Vién n bwplnm ‘Olecin-500
0 16; TE-5399, HD 05111/2018

+ Phiéu kiem nghlém sﬁ 645'}. 80 0453/VK!
KTZOI? ngay 29/07/2017 d6i véi miu thubc do V1én K,lém nghmm thuéc Tp
HCM l4y tai Kho céng ty TNHH TMDP Quéc té Thién Dan, s6 268/2 Té Hién
Thanh, P.15, Q.10, Tp. HCM. Thubc khéng dat tiéu chuén vé chi tiéu Binh tinh
bing géc quay cyc va Khéi luong trung binh vién;- .

+ Phibu kiém nghiém s6 GPB/1718/QCP/RSQ/00168 va s6
GPB/1718/QCP/RSQ/00169 ngdy 09/07/2017 cta Céng ty Gracure
Pharmaceutical Ltd. (India).

- Qin cit Cong van s6 467/VKNT-KHTH ngay 30/08/2017 ctia Vién Kiém
nghi¢m thude Tp. HCM gt kém phiéu kiém nghiém s6 0506/VKN-KT2017
ngdy 30/08/2017 vé thude Vién nén bao phim Olecin-500 (Levofloxacin
500mg), SPK: VN-11490-10, S6 16: TE-5399, HD: 05/11/2018; do Céng ty
Gracure Pharmaoeutlcal Ltd. (India) san xuét, Cefng ty Cob phé.n Dugc Trung
wong 3 nhép k héu. Mau thude 14y tai Khoa Duge — Bénh vién Nhén dén, 115-
527 Su Van Hanbh, P.12, Q.10, Tp. HCM. Thuoe khon ,dat tiéu chuén vé chi
tiéu Binh tinh b%ng goc quay cyc va Khél luong ink
ézch;eﬂ’nm dung Phiéu kiém nghié'm SO
s6 GFBJl?lS!QCP/RSQ/@OIéQ ngay 09!&= '

/ 1718/QCP/RSQ/00168 va
cua Ccmg ty Gracure

Pharmaceutical Ltd. (India) néu trén véi ho so  ky luu hanh cta thube Vién
nén bao phim Olecin-500 (Levofloxacin SQQ'._ ﬂK VN- 11490-10 Tuu tgn
Cue Quén Iy Duoc: Thube khong duge nha sin xué kiém tra chi tidu Tap chét

lién quan theo dung ho so ding ky.




Pé dam bao an toan cho ngudi str dung, Cuc Quan ly Duoc thong bdo:

L. Binh chi lvu hinh toan quéc thuéc Vién nén bao phim Olecin-500
(Levofloxacin 500mg), SDK: VN-11490-10, S8 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.

2.Céng ty C6 phan Dugc Trung wong 3, vin phong dai dién Céng ty
Gracure Pharmaceutical Ltd. (India) tai Viét Nam phéi hop véi Céng ty TNHH
TMDP Quée té Thién Pan va c4c nha phan phéi thubc, phai:

* Trong thoi gian 05 ngay, gii théng bao thu hdi 61 cdc co s¢ bén buén, ban
I¢, str dung thude Vién nén bao phim Olecin-500 (Levofloxacin 500mg), SDK:
VN-11490-10, S6 16: TE-5399, HD: 05/11/2018 ~& S6 16: TE-5401, HD:
06/11/2018; do Céng ty Gracure Pharmaceutical Ltd. (India) san xuét va tién
hanh thu héi toan b 16 thude khong dat tiéu chuén chét lwong néu trén.

+ Gui béo céo thu hdi vé Cuc Quan ly Duge trong vong 01 thang ké tir ngay

- ky Céng vin nay, hd so thu hdi bao gém‘.sé lrong nhép khéu, ngay nhap khau,

s6 lugng thu héi, céc bing chimg vé viéc thyc hién thu hdi tai cde co s& bin
bubn, bén 1¢, str dung da mua thuéc theo quy dinh tai ‘Théng
BYT ngay 28/04/2010 cta B Y té huéng dan viée quan ly chat luong thude

3.86 Y té cic tinh thanh phé truc thuge Trung wong, Y & cdc nganh thong
béo cho cac co s& kinh doanh, sir dung thuée thu hoi 16 thude khong dat chét
lwong néu trén, kiém tra va gidm sat cic don vi thuc hién thong bdo nay; xir Iy
nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao co v& Cuc Quan ly Duoc
va céc co quan chire ning c6 lién quan. tie

4.86 Y té Tp. Pa Ning, S¢ Y t& Tp. Hd Chi Minh kidm tra va gidm sét
Céng ty C6 phan Dugc Trung wong 3 thyue hién viée thu hdi va xit ly thudc bj
thu héi theo quy dinh. ‘

Cuc Quén ly Dugc théng béo dé céc don vi biét va thuc hién ./.

i Quéczcu&ng-f(déﬂbfc);

- Thanhtra B6 Y té;

- VKN thude TU, VKN thude Tp. HCM;
- Cuc Quan Y - Bo quoc phong;

- CueVté-BoCongan,

Duge — Bgnh vién Nhan dan, 115-527 Su Van
ugn 10, Tp. Ho Chi Minh Ien
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