UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
] gSU Y TE Déc lap - Tw do - Hanh Phic
So: 4804 /SYT-NVD , A \ p »
Vv cong bé dot 11 Danh séch cic Khdnh Hoa, ngay 3L thdang 7 ndm 2015
Céng ty nudce ngoai c6 thude vi pham
chét luong; dinh chi luu hanh thube
khong dat tiéu chuén chit luong

Kinh giri:
- Cécdonvi Y té trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mit-Sai
Gon-Nha Trang; Céc phong kham da khoa;
- Céc co sd kinh doanh dugec.

S¢ Y té nhan cic vin ban cua Cyc Quan ly Duoc, g@)m: Van ban ’sé
11176/QLD-CL ngay 24/6/2015 vé viéc cong bé dot 11 Danh séch cac Cong ty
nudc ngoai cé thude vi pham chét lugng; vin ban s 13531/QLD-CL ngay
23/7/2015 va van ban sb 13532/QLD-CL ngdy 23/7/2015 vé viéc dinh chi luu hanh
thube Acterox, thube vién nang Midoctin do khdng dat tiéu chudn chét luong , S&
Y té yéu cdu cac 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 Dugc, Trung tim kiém nghiém va Phong Y
t& huyén, thi x4, thanh phé ¢6 trach nhiém kidm tra, giam sat cic don vi thuc hién

thong bédo nay; xir ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao céo S& Y té.

P& nghi cic don vi nghiém tac thuc hién./.
ghi ing uc hien/._

Noi nhn: KT GIAM POC _
-Nhu trén; __PHO GIAM BOC

-Phong Y té huyén, thi x&, thanh phé; /« g
-Trung tdm Kiém nghiém; S
“Hoi HNYTTN; 7 el
-Béo Khanh Hoa (nha béo T.Ly); o

-Lanh dao Sé&; i Y TE

-NVY, Thanh tra S¢; = | > /
N ()

-Lwu: VT, NVD. KHANY

Lam Quang Chitng




BOY TE | CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic

SO14444 1 QLD-CL Ha No1, ngay ¢ thang .@ ndm 2015
V/v cong bb dot 11 Danh sach

cac cong ty nude ngoai c6 thude
. vi pham chét lugng

SOUY VR TINH R MU 1y

Sré‘»)‘-;

. Kihhgiti: - S6'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
DE I\ Ngay...d6. 1. AS , - Céc cOng ty xut nhép khau thudc
Chuyén Thuc hién quy dinh tai cong van sb 13719/QLD-CL ngay 23 thang 08 nam

2013 cua Cyc Quan ly Dugc vé viéc kiém tra chét luong thubc nhép khéu va
cong véan sd 3256/QLD-CL ngay 05 thang 03 ndm 2014 cia Cuc Quan ly Dugc
vé& viéc huong dan bd sung viéc kiém tra chét luong thudc nhap khéu theo tinh
than cong vin sé 13719/QLD-CL, Cuc Quén ly Dugc thong bao:

1. Céng b dot 11 Danh sach cac cong ty nudec ngoai ¢ thudc vi pham chét
lugng phai thyuc hién 14y mAu kidm tra chit luong d6i voi 100% 16 thube nhap
khau (tién kiém).

a) Cép nhat ngay cong b vi pham chét luong déi véi 03 Cong ty do tiép
tuc ¢6 thudc vi pham chét hrong duoc phat hidn qua hoat ddng hau kiém:
- Minimed Laboratories Pvt. Ltd — India;
- Miracle Labs (P) Ltd. — India;
- Zim Laboratories Ltd. — India.
b) B4 sung 04 Coéng ty co thubc vi pham chét lugng phat hién dugc qua
hoat dong hau kiém:
Globe Pharmaceuticals Ltd. — Bangladesh;
U Square Lifescience Pvt. Ltd. — India;
West-Coast pharmaceutical works Ltd. — India;
Chunggei Pharm. Co., Ltd, - Korea.

¢) Ngoai ra, rat khéi Danh sach 02 Céng ty do da thuc hién 14y miu kiém
tra chit lugng 100% 16 nhap khiu va khéng co 16 thudc nao vi pham chét luong
dap Umg quy dinh tai khoan 3, Coéng van s6 3256/QLD-CL ngay 05 thang 03
nam 2014 cia Cuc Quan ly Dugc:

- Dae Hwa Pharmaceuticals Co. Ltd. — Korea;

- Getz Pharma - Pakistan.
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2. Danh sach cép nhét dot 11 cac cong ty nuéc ngoai c6 thubc vi pham chét

lugng duoc dang tai trén trang thong tin dién tr cia Cuc Quan ly Dugc - Dja
chi: http://www.dav.gov.vn - Muc: Quan ly chét luong thude.

3. Cyc Quan 1y Dugc d@ nghi S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung
uong chi dao céc don vi thanh tra, quan ly dugc va kiém nghiém thubc thudc Sé
tién hanh kiém tra, gidm sat viéc chap hanh cac quy dinh vé klem tra chit luong
thudc nhap khau lru hanh trén dia ban quan ly va xir Iy céc td chirc/c4 nhan vi
pham theo quy dinh hién hanh.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cic S& Y té biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén, PHO CUG.TRUONG
- CT. Truong Quéc Cu'ong (dé blc); 2 T

- Vién Kiém nghiém thubc TW, Vién Kiém
nghiém | thude Tp. HCM (dé phéi hop);

- CucY te B6 Céng an, Cuc QuanY - B Quéc phong,
Cuc Y t¢ GTVT - B6 GTVT (dé phéi hop);

- Phong Thanh tra D&MP, Website - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL(HP).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tw do - Hanh phiic

S6:12534./QLD-CL- Ha Néi, ngay 23 thdng F.. ndm 2015
V/v dinh chi luu hanh

thube khong dat tiéu chuén chat lugng

Kmh gui:

;\U\ 1 lI\HkH\\HHH\j -S& Y té cac tinhthénhphé truc thudc Trung uong;

A

Sé:

456 - Cong ty c¢b phan duoc phim Ha Tay.

BEN w2045,

f -"‘.‘V‘}ﬂ..‘,. .

""""""""""" - Can cu vao cac quy ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

- "Cén cilr cong vin s6 435/VKNTTW-KH ngay 08/07/2015 cia Vién
Kiém nghiém thuoc Trung uong gii kém phiéu kiém nghiém sb 451332 ngay
07/07/2015 vé thubc vién nén bao phim Acterox (Biphenyl Dimethyl
Dicarboxylate 25mg), S6 16: 1405, NSX: 21/07/2014, HD: 20/07/2017, SBK:
VN-11822-11 do Cong ty Korea Arlico Pharm., Co., Ltd. Korea san xuét, Cong

"ty ¢6 phin duoc phdm Ha Tay nhép khau. Mau thube duoc ldy tai Cong ty

TNHH thuong mai Dugc - My phim Minh Buc (Quay 329, Tang 3, Trung tam
phan phdi duoc phdm va thiét bji y té Hapu Medicenter, S6 1 Nguyen Huy
Tudng, Thanh Xuan, Tp. Ha N6i). Thube khong dat tiéu chuén chét lugng vé chi
tiéu d0 hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh toan quéc thudc vién nén bao phim Acterox
(Biphenyl Dimethyl Dicarboxylate 25mg), Sé 16: 1405, NSX: 21/07/2014, HD:
20/07/2017, SDK: VN-11822-11 do Céng ty Korea Arlico Pharm., Co., Ltd.
Korea san Xuét Céng ty cb phin duoc phdm Ha Tay nhap khau.

2. Cong ty ¢b phan dugc phdm Ha Tay phdi hop véi nha cung cép va phéan
phdi, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay gui théng bao thu héi téi cac co s& ban budn,
ban 1é, sir dung thubc vién nén bao phim Acterox (Biphenyl Dimethyl
Dicarboxylate 25mg), S6 16: 1405, NSX: 21/07/2014, HD: 20/07/2017, SDK:
VN-11822-11 do Céng ty Korea Arllco Pharm., Co., Ltd. Korea san xuét va tién
hanh thu hdi toan b6 16 thube khong dat tiéu chuén chét lugng néu trén.

+ G bao cao thu héi vé Cuc Quan ly Dugce trude ngay 22/08/2015, hé so
thu hoi bao gom sé luong nhap khiu, ngay nhap khiu, sb lwong thu hoi, cac
bang ching vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban bubn, ban 1¢, sir dung
thudc d3 mua thubc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 cia B4 Y té huéng din viéc quan 1y chét lrong thube.

3. SO Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung vong, Y té cac nganh
théng béo cho cac co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thude khong dat
tiéu chudn chit lwong néu trén; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong



bdo ndy; xtr ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc

Quan ly Dugc va cac co quan chirc ning c6 lién quan.

4.S6'Y té thanh pho Ha No61 giam sat Cong ty cb phén duoc pham Ha Tay
thuc hién viéc thu hdi thude va xt Iy thude bi thu héi theo quy dinh./.

Noi nhin:
Nhu trén;
VKN thubec TW, VKN thubc Tp. HCM;
CucQuianY - Bb quéc phong;
Cuc Y té - B CoOng An;
Cuc Y€ GTVT - B GTVT;
Cong ty TNHH thuong mai Duoc - My pham Minh Puc
(Quéy 329, Tang 3, Hapu Medicenter, S6 1 Nguyén Huy
Tuéng, Thanh Xuan, Tp. Ha Noi) (dé thuc hién);
P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Dugc-MP, P.QLTT-QCT,
Tap chi Duge &MP - Cuc QLD;;
Website Cuc Quan ly Duoc;
Luu: VT, CL (DH).

KT.CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic

Sé: . 43532.../QLD-CL Ha Noi, ngay 3 théng 3 ndm 2015
V/v: dinh chi hru hanh thubc
khong dat tiéu chuén chit lugng

Kinh giri:

LSO TE TINH KHASH O ) - S6'Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung uong;

} Al

o 5T
{}FN o a,&Q 1. /{

|
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ioCruvén

- Céng ty C6 phan Dugc phim Trung uong 25.

Cah ¢t vao cac qui ché duoc hién hanh cta Viét Nam.
s Can cu cong van sb 421/VKNTTW-KH dé ngay 03/07/2015 cua Vién

kiém nghiém thudc Trung uong giri kém phiéu kiém nghiém sé 451325 ngay
03/07/2015 vé thube Vién nang Midoctin (Sulpirid 50mg), S8 16: 010314, NSX:
13/03/2014, HD: 13/03/2017, SDK VD-8138-09 do Cong ty Ch phan Dugc
pham Trung uong 25 san xuét, miu thubec do Vién kiém nghlem thude Trung
uong liy tai Cong ty Cé phan Dugc pham va Thiét b y té An Pha (Quiy 241
ting 2, Trung tm phan phdi duoc phdm va thiét bi y té Hapu Medicenter, sb 1
Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan, Ha No6i). Thudc khong dat tiéu chuin chét
lugng vé chi tiéu d6 hoa tan.

Cuc Quan ly Duogc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh thubc Vién nang Midoctin (Sulpirid 50mg), S 16:
010314, NSX: 13/03/2014, HD: 13/03/2017, SDK: VD-8138-09 do Céng ty C
phén Duogc pharn Trung vong 25 san xuét.

2. Yéu céu Céng ty C6 phan Duogc pham Trung uong 25 phdi hop véi nha
phan phdi phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri thong bao thu hdi téi cic co s& ban budn, ban
1é, sir dung thubc Vién nang Midoctin (Sulpirid 50mg), S6 16: 010314, NSX:
13/03/2014, HD: 13/03/2017, SPK: VD-8138-09 do Céng ty Cb phin Duoc
pham Trung uong 25 san xudt va tién hanh thu hdi toan bd 16 thubc khoéng dat
tiéu chuén chét luong néu trén.

+ Gui bao cao thu hoi vé Cuc quan ly Duoc tru'oc ngay 22/08/2015, ho so thu
h01 bao gdm sé luong san xuét, ngay san xuét, sb lrong thu héi, cac bang chung
vé viéc thuc hién ta1 cac co so ban budn, bén 1€, str dung d& mua thube theo quy
dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia B6 Y té hudng din
viéc quan ly chét luong thude.

3.S6 Y té cac tinh thanh phé truc thude Trung wong, Y té céc nganh thong
bdo cho céc co s kinh doanh, str dung thudc thu héi 16 thudc khéng dat chat
lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vj thuc hién thong bdo nay; xir ly




nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béao céo vé Cuc Quén ly Duoc
va cac co quan chire nang cé lién quan.
4. S& Y té Ha Noi, S& Y t& Tp. Ho Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty
Ccd phén Duoc phém Trung wong 25 thuc hién viéc thu hdi va xit ly thube bi thu
héi theo quy dinh.
Cuc Quan ly Duoc théng bdo dé cac don vi biét va thyuc hién /.

Not mhan: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;
- VKN thuée TW, VKN thuée Tp. HCM; PHO CUC TRUON G

- Cuc Quén Y - B6 quéc phong ;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Yt GTVT -Bo GTVT

- Cac phong trong Cuc: DKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP,
QLTT-QCT, Tap chi Dugc & My pham Website Cuc QLD;

- Congty Cb phan Dugc phim va Thiét b Yy té An Pha (Quay
241, tang 2, Trung tdm phén ph01 duoc phdm va thiét bi y té
Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan, Ha
Nbi) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL.(HP)
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