UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tu do - Hanh Phiic

86: M 5% /SYT-NVD Khénh Hoa, ngayod 3 théng 5 nim 2016
V/v thu hoi ty nguyén thuée Taxotere;
dinh chi luu hanh thudc khong dat tiéu
chudn chat luong

Kinh gr:
- Cacdonvi Y tétrong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mat-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong kham da khoa;
- Phong Y té huyén, thi, thanh pho;
- Céc co s& kinh doanh thude.

S& Y t& nhan cic vin bél.‘l cua Cuc Quan ly Duoc, gébm: Vin ban )
7215/QLD-CL ngdy 09/5/2016 v& viéc dinh chi luu hanh thube khéng dat chét
luong; Vian ban sé 7322/QLD-CL ngay 10/5/2016 v& viéc thu hoi tw nguyén thude
Taxotere, SO Y té yéu cau cac co quan, don vi va cac co s& kinh doanh thudc thuc
hién céac ndi dung sau:

1. Tai vin ban tai dia chi: syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Vin ban S¢ Y té) dé

trién khai thyc hién.

2. Céac co so& kinh doanh, cac don vi st dung thudc kiém tra, ra soét, dimg
ngay viéc kinh doanh, sir dung, tién hanh thu hdi va bdo cdo vé So Y té (phong
Nghiép vu Dugc) néu dang kinh doanh, sir dung mgt hang thudc tai cac van ban
néu trén.

3. Thanh tra S&, Phong Nghié:p vu Duoc, Trung tdm kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi x3, thanh phé c6 trach nhiém kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién
thong béo nay; xir ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao cao S6'Y té.

Yéu céu cac co quan, don vi, cac co s6 kinh doanh dugc nghiém tac thuc
hién./.
Noi nhin: |(T GIAM POC

-Nhu trén; ~PHO GIAM POC
-Lanh dao S¢; T

-NVY, Thanh tra S¢;

-Hoi HNYTTN;

-Bdo Khanh Hoa (nha bao Thao Ly);
-Luu: VT, NVD.

l.um Quang Chung




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: —"r’-ol/{b' /QLD-CL Ha Noi, ngay ¢q thang 5 nam 2016

V/v: dinh chi lwu hanh thudc
khéng dat tiéu chuén chét lwong

Wiy anisKinh ghi: , ,
0 9143 | - S&'Y te cdc tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong;
I 5 16 .5 lG | - Cong ty co phan Dugc Vit tu y té Hai Duong.
| Chuyé :;___;cm& vao cac qui ché dugc hién hanh ctia Viét Nam.

- Cin ¢t Cong vin sé 167/VKNT-KHTH ngay 20/04/2016 ctia Vién Kiém
nghiém thudc TP. HS Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém sé 0155/VKN-
KT2016 vé& Dung dich tiém Lidocain hydrochlorid 40mg/2ml, S6 16: 040315,
HD: 07/03/2018, SBK: VD-11228-10 do Céng ty cd phan Duoc Vit tu y té Hai
Duong san xuét. Mau thudc do Vién Kiém nghiém thudc TP. H6 Chi Minh ldy
tai Khoa Dugc - Bénh vién Pai hoc Y Duoc TP. Hb Chi Minh. Thudc khéng dat
tiéu chuén chét luong vé chi tiéu Do trong.

Cuc Quan ly Dugc thdng bao:

1. Pinh chi lwu hanh toan qudc Dung dich tiém Lidocain hydrochlorid
40mg/2ml, S4 16: 040315, HD: 07/03/2018, SPK: VD-11228-10 do Céng ty c6
phan Dugc Vat tu y t& Hai Duong san xuét.

2. Céng ty cb phan Dugc Vit tu y té Hai Duong phdi hop v6i nha phan phdi
thudc, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, gui thong bao thu hdi t4i cdc co s& ban budn, ban
1é, st dung Dung dich tiém Lidocain hydrochlorid 40mg/2ml, Sb 16: 040315,
HD: 07/03/2018, SPK: VD-11228-10 do Céng ty ¢6 phan Dugc Vat tu y té Hai
Duong san xudt va tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc khéng dat tidu chuan chat
lugng néu trén.

+ Giri béo cdo thu hdi v& Cuc Quan ly Duge trude ngay 06/06/2016, hé so
thu hoi bao gdm sb luong san xuat, s6 lugng phan phdi, ngdy san xuét, s luong
thu hdi, cdc bing chimg vé viée thuc hién thu hdi tai cic co s& ban budn, ban 18,
st dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb 09/2010/TT-BYT ngay
28/04/2010 ctia B§ Y té huéng din viée quan ly chét lugng thube.

3. S& Y té c4c tinh thanh phd truc thude Trung wong, Y té cdc nganh théng
bao cho cac co s& kinh doanh, str dung thubc thu hoi 16 thube khong dat chét
lwong néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu ly
nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan 1y Dugc
va céc co quan chirc ning cé lién quan.



4, S& Y té tinh Hai Duong, S& Y t& TP. HS Chi Minh kiém tra va gidm sat
Céng ty cb phin Dugc Vat tu y té Hai Duong thuc hién viéc thu hdi va xir ly
thudc bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé céc don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén; A a

- CT Truong Quée Cudng (dé b/c); “CUC TRUONG

- VKN thuéc TW, VKN thube TP. HCM; £

- Cuc Quén Y — B§ quéc phong ;

- Cuc Y té — Bb Cong an;

- Cuc Y t€ GTVT - B§ GTVT;

- Céc phong PKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT,
Tap chi Dugc & My phidm, Website - Cuc QLD;

- Khoa Dugc, BV PH Y Dugc TP. HCM (dé thuc hién):

- Luu: VT, CL (AD).







BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
86: .#322./QLD-CL Ha Néi, ngay A0 thdng § ndm 2016
V/v thu hoi tu nguyén thuoc Taxotere
{—t.u ) L. T-r k‘r \;1 K .’,L gl:Il :
9 | -S&Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

D} \- Ny /fG 5 £ | -Congty TNHHMTV Dugc Sai Gon (Sapharco);
o - Céng ty TNHH Sanofi - Aventis Viét Nam.

~+Cue-Quan 1y Dugce nhin duoc Vin thu dé ngdy 20/04/2016 va Vin thu dé
ngéy 05/05/2016 ctia Cong ty TNHH Sanofi - Aventis Viét Nam dé nghi tu thu hdi
Dung dich dam dic dé pha dung dich truyé“:n tinh mach Taxotere (Docetaxel
20mg/1ml), SDK: VN2-128-13, Céng ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH - Pirc
san xudt do phét hién nguy co cdé mdot 56 lrong nhét dinh céc lo thudc cb kha nang
ndng d6 bi ddm ddc hon. Theo béo cdo clia Cong ty, hién tai trén thi trudng Viét
Nam luu hanh thudc Taxotere (Docetaxel 20mg/1ml), cac 16: 4F180A, 5F189A,
S5F218A, SF223A, 6F239A.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quén Iy Duge théng bio:

1. Yéu cdu Céng ty TNHH MTV Duoc Sai Gon, Cong ty TNHH Sanofi -
Aventis Viét Nam phéi hop véi céc co sé phan phdi:

- Théhg béo va tién hanh thu hdi Dung dich ddm dic dé pha dung dich truyén
tinh mach Taxotere (Docetaxel 20mg/1ml), SDK: VN2-128-13, cac 16: 4F180A,
5F189A, 5F218A, 5F223A, 6F239A do Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH - Pirc san xuét, dim bao thu héi triét dé cac 16 thude trén.

- Béo céo két qua thu hdi thubc Taxotere néu trén theo quy dinh vé thu hoi
thude tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cta B6 Y té huéng dan
viée quan 1y chét lugng thude vé Cuc Quan Iy Duge trude ngay 06/06/2016.

- Tiép tuc theo ddi phan tmg c6 hai trong qué trinh st dung thubc Taxotere,
bo cdo vé Cuc Quén ly Dugce va céc co quan chirc ning khi phét hién ¢ déu hiéu
khong an toan cho nguoi str dung.

2. P& nghi cac S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong:

- Thong bao dén cic co s& kham chita bénh trén dia ban ngimg st dung va
thu héi thudc Taxotere (Docetaxel 20mg/1ml), cac 16: 4F180A, SF189A, 5F218A,
5F223A, 6F239A do Céng ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH - Pirc san xuét.

- Giadm sat, theo ddi cac don vi lién quan tién hanh thu hodi céc 16 thube
Taxotere néu trén.

C —\_,i"-ﬁ

Cuc Quén Iy Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

AKT:€CYC TRUONG
PHOC _' TRUONG

Noi nhan:

- Nhu trén;

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

- Céc Phong: Quan Iy TTQC thube, Quan ly KDD,
Piang ky thude - Cyuc Quén 1y Duoc;

- Lwu: VT, CL(PT).

én Tt Dat



