UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doc lap - Tw do - Hanh Phiic
86: 4378 /SYT-NVD
V/v dinh chi Iuu hanh thudc khéng dat tiéu Khdnh Hoa, ngay _{j/ thdng 6 ndm 2016

chudn chét luong

Kinh gui:
- Céacdonvi Y té trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mat-Sai
Gon-Nha Trang; BV Vinmec; Céac phong kham da
khoa;

- Phong Y té huyén, thi, thanh phd;
- Céc co s& kinh doanh thude.

S& Y té nhan cdc van ban cua Cuc Quan ly Dugc, gém: Vian ban s6
8446/QLD-CL ngay 25/5/2016; Vin ban s6 9167/QLD-CL ngay 02/6/2016 vé viéc
dinh chi luu hanh thudc khéng dat chit luong, S& Y té yéu cdu céc co quan, don vi
va cac co s& kinh doanh thudc thuc hién cac ndi dung sau:

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

trién khai thuc hién.

2. Céc co s¢ kinh doanh, cac don vi st dung thube kiém tra, ra soat, dimg
ngay viéc kinh doanh, sir dung, tién hanh thu hdi va bao cédo vé& S¢ Y té (phong
Nghiép vu Dugc) néu dang kinh doanh, str dung méat hang thudc tai cac vin ban
néu trén.

3. Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugc, Trung tim kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi x4, thanh phé cé trach nhiém kiém tra, giam séat cac don vi thuc hién
thong bao nay; xtr ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao cao So Y té.

Yéu cau cac co quan, don vi, cac co s& kinh doanh dugc nghiém tac thuc
hién./.
A

Noi nhin: j(f GIAM })()c_ .
-Nhu trén; . PHO GIAM DOC
-Lanh dao S¢;

-NVY, Thanh tra So;

-H6i HNYTTN;

-Bédo Khanh Hoa (nha béo Thao Ly);
-Luu: VT, NVD.

Liam Quang Claing



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
$6: §444 IQLD-CL Ha Néi, ngay 2.5 thdng € nim 2016

V/v: dinh chi luu hanh thudc
khéng dat tiéu chuén chét luong

Kinh gn: ' )
SOV TE TINH KHANH HOA - 50 Y € cdc tinh, thanh ph:ﬁ trye th’u('jc Trung uong;
- S\ 5%33 - Cong ty c6 phan dugc pham Tan A.
N l*\ » O'jr- ay (Cum c6ng nghiép Thanh Oai, Bich Hoa, Thanh Oai, Ha Nbi)
Chuyér - C3n ¢t vio cic qui ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

- Can ctr Cong vin s6 286/VKNTTW-KH ngay 06/05/2016 cia Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém s6 46Gt 17 ngay
04/05/2016 vé& Thubc vién nang nhiét miéng TANA; sé 16: 010815, NSX:
06/08/2015, HD: 06/08/2018, SPK: V1585-H12-10 do Céng ty cb phén dugc
phdm Tén A san xuét. Mu thubc do Trung tAm kiém nghiém Ha Néi 14y tai Nha
thuéc Pham Thi Loan (s6 126, Puong Chién Thing, Phudng Vin Quan, Quén
Ha Péng, Tp. Ha Noi). Thubc khong dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu do
nhiém khuén.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi lru hanh toan quéc Thude vién nang nhiét miéng TANA; sb 15:
010815, NSX: 06/08/2015, HD: 06/08/2018, SPK: V1585-H12-10 do Céng ty
cb phén dugc phdm Tan A san xuét.

2. Cong ty cb phan dugc phidm Tan A phdi hop véi nha phén phdi thudce,
phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri thong bao thu hdi ti céc co sd ban budn, bén
¢, st dung Thubc vién nang nhiét miéng TANA; sb 16: 010815, NSX:
06/08/2015, HD: 06/08/2018, SPK: V1585-H12-10 do Céng ty cd phan dugc
pham Tén A san xudt va tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc khong dat tiéu chuén
chét lugng néu trén.

+ Giri bdo céo thu hdi v& Cuc Quan 1y Duge trude ngay 20/06/2016, hd so
thu hdi bao gdm sb lwong san xudt, s6 lwvong phén phdi, ngay san xuét, s lrgng
thu héi, cac bing chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cc co s& ban budn, ban 1&,
sir dung dd mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sé 09/2010/TT-BYT ngay
28/04/2010 ciia B4 Y té hudng dan viée quan ly chit lwong thubc.

3. 86 Y té céc tinh thanh phd truc thude Trung wong, Y té cdc nganh thong
b4o cho cdc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thubc khong dat chat
lwong néu trén, kidm tra va gidm sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xir Iy



nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé& Cuc Quan ly Dugc
va céc co quan chirc ning c6 lién quan.
’ 4. So Y té Tp. Ha ?I(’_ii kiém tra Vi:i giam sat ‘Ct“)ng ty cb phén dwgc pham Tan
A thuc hién viéc thu hoi va xir ly thude bi thu hoi theo quy dinh.
Cuc Quan ly Duogc thong béo dé cac don vi biét va thyuc hién /.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; . A
CT Truong Qubc Cudng (dé b/c); s PHO CUC TRUONG
- VKN thude TU, VKN thudc Tp. HCM;
Cuc Quan Y - B quéc phong ;
Cuc Y té - B4 Cong an;
Cuc Y t GTVT - B GTVT; =4
Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT,
Tap chi Duoc & My phém, Webs:te Cuc QLD; AN
- Nha thuéc Pham Thj Loan (s§ 126, Dudng Chién Théng, uyén Tat Pat
Phudng Vin Quan, Quén Ha Pong, Tp Ha Nai) (dé thuc hién);
- Luu: VT, CL (PT).




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Tw do - Hanh phic
Sé: 916+ /QLD-CL Ha Ngi, ngay 0 thang { ndm 2016

V/v: dinh chi luu hanh thube
khong dat tiéu chudn chat luong

Kinh gui:

SOy TE TINH KHast o | = SOY té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong;

5338 - Cong ty cb phan tip doan duoc pham va thuong mai Sohaco.
(Tang 11, Toa nha Hapulico - S6 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh

DFI\ NW‘O? G /% Xuén, Tp Ha Noi)

Chuyén

- Cén clr vao cac qui ché duogc hién hanh cla Viét Nam.

- Cén ctr Cong vin sb 333/VKNTTW-KH ngay 20/05/2016 cua Vién Kiém
nghiém thuéc Trung uong gii kém Phiéu kiém nghiém sé 46L 229 ngay
20/05/2016 vé Thudc vién nén phan tan Efixime 100DT (Cefixime 100mg), sb
16: FNB-07, NSX: 26/09/2014, HD: 25/09/2017, SDK: VN-4941-10 do Céng ty
All Serve Healthcare Pvt., Ltd. (India) san xuét, C6ng ty ¢ phén tip doan dugc
pham va thu'cmg mai Sohaco nhép khau. MAu thudc duoc 1dy tai Cong ty TNHH
dugc pham Sai Thanh (Qudy 424, Tang 4, Trung tdm phan phdi Dugc phdm va
Trang thiét bi y t& Hapu Medicenter - S§ 1 Nguyen Huy Tudng, Thanh Xuan,
Ha Néi). Thude khong dat tiéu chun chét lugng vé chi tiéu dinh lugng.

Cuc Quan ly Duogc thong béo:

L. Binh chi luu hanh toan qudc Thube vién nén phan tan Efixime 100DT
(Cefixime 100mg), sé 16: FNB-07, NSX: 26/09/2014, HD: 25/09/2017 SPK:
VN-4941-10 do Céng ty All Serve Healthcare Pvt., Ltd. (India) san xuét, Cong
ty ¢b phan tdp doan duoc phdm va thuong mai Sohaco nhap khau.

2. Cong ty cb phan tap doan dugc phim va thuong mai Sohaco phdi hop véi
nha san xuét va nha cung cép thudc, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri théng bao thu héi téi cac co s ban budn, ban
1, str dung Thudc vién nén phan tan Efixime 100DT (Cefixime 100mg), s6 16:
FNB-07, NSX: 26/09/2014, HD: 25/09/2017, SPK: VN-4941-10 do Coéng ty All
Serve Healthcare Pvt., Ltd. (India) san xuét, Céng ty cb phan tap doan dugc
pham va thuong mai Sohaco nhap khéu va tién hanh thu hdi toan bd 16 thube
khong dat tiéu chudn chét luong néu trén.

+ Giri bao cdo thu héi vé Cuc Quan 1y Duoc trude ngdy 30/06/2016, hd so
thu héi bao gém s6 lugng nhap khiu, ngay nhép khau, sé lugng thu hdi, cac
béng chirng vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban buén, béan 1&, st dung da
mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cua
Bd Y té huéng din viée quan ly chat luong thudc.



3.S& Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong
bio cho cac co s& kinh doanh, sir dung thude thu hoi 16 thude khong dat chéat
luong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xu ly
nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Duogc
va cac co quan chirc nang cd lién quan.

4.86 Y té Tp. Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty ) phé“m tap doan dugce
pham va thuong mai Sohaco thyc hién viéc thu héi va xtr 1y thude bi thu héi
theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nign: KT, CyC TRUONG

- u trén;

- CT Truong Qudc Cudng (dé b/c); BU L TRUONG

- VKN thuéc TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - B4 quéc phong ;

- CucYté-Bd Cong an;

- Cuc Yt GTVT - B GTVT; s

- Cac phong PKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT,{ >
Tap chi Dugec & My pham Website - Cuc QLD :

- Cong ty TNHH dugc pham Sai Thanh (Quay 424, Tang 4,
Trung tdm phén phdi Dugc pham va Trang thiét bj y té Hapu
Medicenter, - S6 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuén, Ha Néi)
(dé thuc hién);

- Luu: VT, CL(PT).

ouyén TAt Pat



