UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh Phiic
Sé: 1093 /SYT-NVD T ; .
Vv xit 1§ nguyén lidu va thude thanh Khénh Hoa, ngay 22 thang & nim 2015
pham san xuat tir nguyén liéu
Omeprazole, Pantoprazole

Kinh gri:

Cac donvi Y té trong tinh;

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

Cac co sd kinh doanh duoc.

Ngay 24/4/2015 Cuc Quan ly Duoc ban hanh vin ban s 7457/QLD-CL vé
viée xtr ly nguyén liéu va thudc thanh phim san xuét tir nguyén liéu Omeprazole,
Pantoprazole trén nhan ghi Céng ty Nifty Labs Pvt. Ltd., India san xuét, S& Y té
yéu cAu céac co quan, don vi tai van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vn

(Muc Vin ban S& Y té) dé trién khai thyc hién.

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Duge, Trung tdm kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi x&, thanh phé c6 trach nhiém kiém tra, gidm sat cac don vi thuc hién
thong bdo nay; xur ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao cao S& Y

te.

Dé nghi cac don vi nghiém tic thuc hién./.
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Noi nhgn: GIAM POC

- Nhur trén; ‘

- Phong Y té huyén, thi xa, thanh phé;

- Trung tAm Kiém nghiém;

- Hoi HNYTTN;

- Bao Khanh Hoa (nha bao Hai Yén);

- Lanh dao So;

-NVY, Thanh tra S¢;

- Luu: VT, NVD.
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BOY TE CONG HOA HOI XA CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 33+ /QLD-CL Ha Ngi, ngay 24 thang % ndm 2015
V/v xtt ly nguyén liéu va thubc thanh
pham san xuat tir nguyén li¢u
Omeprazole, Pantoprazole

V Y\]’\ nl]"l
Lkllul 6 , ,
MUY I VINHRHASH HOA L ga v 44 cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
A’ 3% Q’ + Céc co s0 san xuat, nhap khau, kinh doanh thubc, nguyén liéu lam thudc.
DE \T Ngaijr
Chuvin. ﬁfﬁf.ﬁﬁﬁﬁﬁ”ﬁfffﬁ(":ﬁérifca cac quy dinh hién hanh vé Dugc;

Can cir bién ban lam viée sé 65/QLD BBLV ngay 13/4/2015 gifta Cuc Quan
ly Dugc véi céc don vi lién quan ve ngudn gbc nguyén liéu Omeprazole va
Pantoprazole,

DPé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Céc co s& san xuat thude:

- Ngumg viéc sir dung, dua vao san xuét dbi véi cac nguyén liéu Omeprazole
va Pantoprazole trén nhin ghi Cong ty Nifty Labs Pvt. Ltd., India san xuét nhung
nguon goc khong dung do Coéng ty lety Labs Pvt. Ltd India san xut, hodc cic

hé so lién quan (phiéu kiém nghiém, ho so san xuét...) khéng do Céng ty Nifty
Labs Pvt. Ltd., India ban hanh, cung cp. Cu thé:

+ Nguyén liéu Omeprazole pellet 8,5% cac s 16: OMEP85/2640714,
OMEP85/2920814, OMEP85/2940814, OMEP85/2930814, OMCP3331213,
OMCP1260512, OMPC2420913, OMCP1270512.

+ Nguyén liéu Omeprazole pellet 8,5% do Cong ty Jai Radhe Sales, India;
Cong ty CSPC Innovation Pharmaceutical Company, China cung cép.

+ Nguyén liéu Pantoprazole pellet 15% cac s6 16: QP/PAN/08/14/001,
QP/PAN/08/14/002, GF/PPZ/0020514, PP-0111213, PP-0091013, PP-0010613,
PP-0090313.

+ Nguyén liéu Pantoprazole pellet 15% do Coéng ty Austin Pharma
Specialties Co., Hongkong cung cip.

- Phéi hop véi céc nha phan phdi khin truong gui thong béo thu héi téi
nhitng noi phéan phdi, str dung va tién hanh thu hdi toan bd cac 16 thudc da sir dung
nguyén liéu Omeprazole va Pantoprazole néu trén.

Giri bdo cdo vé& viée san xudt thudc tir cac nguyén lidu Omeprazole va
Pantoprazole néu trén tir ndm 2012 dén nay (néu c6), bao céo thu héi, hd so thu hdi
bao gbdm sb luong thu hdi, cac bang chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s
béan budn, ban 1é, sir dung da mua thuc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-
BYT ngay 28/4/2010 cua B6 Y té hudng din viéc quan ly chét lugng thube vé Cuc
quan ly Duogc trude ngay 22/5/2015.



2. Cac co s¢ c6 chire ning nhap khau nguyén liéu:

- Ngimg viéc nhdp khdu, phan phéi cac nguyén li€u Omeprazole va
Pantoprazole co vi pham néu trén, thong bao cho céc co s& dd mua ngimg san xut
va thu héi cac 16 thudc thanh phdm dugc san xuét tir céc 16 nguyén liéu néu trén;

- Ra 504t lai toan by hd so nhap khiu, hd so phan phéi, baq céo vé tinh hinh
nhap khéu, phan ph01 su dung nguyén liéu Omeprazole, Pantoprazole tir nam 2012
dén nay, bao gom: sb 16, sb luong nguyen liéu nhap khAu, thong tin nha san xuat
(trén nhén, hd so nhap khau, phleu kiém nghiém...), thong tin vé nha cung tmg, sb
luong nguyén liéu da phan phéi, danh sich cic co s& da mua nguyén liéu.

Bio cao két qua thuc hién cac ndi dung trén bing vin ban giri vé Cuc Quén
ly Dugc truéce ngay 15/05/2015.

3.8 Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong, Y té cac nganh thong
bdo cho cac co s& kinh doanh, sir dung thudc va nguyén liéu 1am thubc dé thuc
hién cdc ndi dung néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc h1en thong bdo
nay; xir ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo c4o v& Cuc Quéan ly
Dugc va cic co quan chure néng c6 lién quan.

Cuc Quan ly Duogc théng bao dé cac don vi biét va thuce hién./.

Noi nhin: KT. CyC TRU ONG

- Nhu trén; ) : TRUO’NG
- VKN thuéec TW, VKN thudc Tp. HCM;

- CucQuan 'Y - B) Quéc phong;

- CucY te B$ Cong An;

- CucY t& GTVT - B6 GTVT;

- Céac Phong: DKT, QLKD Dugc, PCHN, Thanh tra Dugc
MP, Tap chi Dugc MP - Cuc QLD; website Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (DT).
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