UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc ldp - Tw do - Hanh Phiic

$6: 2bhd /SYT-NVD Khdnh Hoa, ngay 26 thing 10 nim 2016
V/v dinh chi luu hanh thuoc khong dat :
tiéu chuan chit lugng

Kinh giri:
- Céac don vi Y té trong tinh;
- Bénh vién 22/12; BVDK Tam tri; BV Mit-Sai Gon-Nha Trang; BV
Vinmec; Cac phong kham da khoa;
- Phong Y té huyén, thi, thanh phé;
- Céc co s& kinh doanh thube.

Thuc hién chi dao cua Cuc Quan l)’/' Dugc tai cac cong vian: Cong van sb
20134/QLD-CL ngay 14/10/2016; Cong véan so 29136/QLD-CL ngay 14/10/2016 ve viéc
“Dinh chi luu hanh thuoc khong dat tiéu chudn chat luong”, S& Y té thong béo:

1. Céc thude sau da bi dinh chi luvu hanh trén toan quéc:

- Thubc vién bao duong Tiéu doc PV, sb }6: 03.12.14, NSX: 22/12/2014, HD:
21/12/2017, SPK: V1613-H12-10, do Cong ty C6 phin Dugc thao Phiic Vinh san xuét.

Ly do thu hdi: Thube khong dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu dinh tinh Thd Phuc
Linh.

- Thube vién nén Enafran 10 (Er}alapril maleat 10mg), sc"')’lc"): 001161; HSD: 190118,
SPK: VD-10969-10 do Coéng ty Co phan Dugc pham 3/2 san xuat.

Ly do thu hoi: Thudc khong dat tiéu chuan chét lugng vé chi tiéu ham luong Enalapril
maleat.

(Cdc don vi ¢6 thé tdi cdc vin ban néu trén tai dia chi: syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Vin
ban Sc Y té)).
2. Cée co s¢ kinh doanh, cdc don vi sir dung thuéc kiém tra, ra sodt, dumg ngay viéc

kinh doanh, str dung, tlen hanh thu hdi va bao céo vé S& Y té (phong Nghiép vu Dugc)
trude ngay 05/11/2016 neu dang kinh doanh, sir dung mit hang thuéc néu trén.

3. Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugc, Trung tdm kiém nghiém va Phong Y té
huyén, thi xa, thanh pho co6 trach nhiém kiém tra, gidm sat cac don v1 thuc hién thong bao
nay; xur ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, béo cdo S¢ Y t€.

Yéu céu céc co quan, don vi, céc co s kinh doanh va sir dung thudc nghiém tic thye
hign./. "

Noi nhin: i [ a\ GIAM POC

-Nhur trén; ] ~pHO GIAM N
-Phong Y té huyén, thi, thanh pho; S 5\ AR
-Trung tdm kiém nghiém;
-Chi cuc QLTT;

-Phong NVY, Thanh tra Sé&;
-Héi HNYTTN;

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

I.am Quang Chirng




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1dp - Tw do - Hanh phie
S6:9045% /QLD-CL Ha Nji, ngay 4 4-théng 40 nam 2016
V/v: dinh chi luu hanh thude
khéng dat tiéu chudn chétlluqng
SOY T VN RSN O, in]jléﬂu{"
! 510" - 8aYté cdc tinh, thanh phé tryc thude Trung wong;
') E P\' - .o?rf 10,46 - C:;éng ty Co phan Dugc thido Phiic Vinh.
Enuuiin .~ Cin et vdo ci¢ qui ché duge hién hanh ciia Viét Nam,

- Ciin clrCéng van sb 710/VKNTTW-KH ngay 23/09/2016 ciia Vién Kidm
nghiém thudc Trung uong gii kém phiéu kiém nghiém sé 46Gt50 ngay
22/09/2016 vé& thube Vién bao dudng Tiéu dée PV, S6 16: 03.12.14; NSX:
22/12/2014; HD: 21/12/2017; SPK: V1613-H12-10 do Céng ty C4 phin Dugc
thdo Phiic Vinh san xuft. Mau thuéc do Trung tAm Kiém nghiém Pa Ning ldy
tai Nha thube Ngoc Phuée (S6 95 Lé Pinh Ly, Thanh Khé, Tp. Da Ning).
Thube khéng dat tiéu chun chét lugng vé chi tiéu Dinh tinh Thé Phuc Linh.

Cuc Quan ly Duge thong bao:

1. Binh chi luu hanh toan quéc thuéc Vién bao dudmg Tiéu doc PV, $6 16:
03.12.14; NSX: 22/12/2014; HD: 21/12/2017; SPK: V1613-H12-10 do Céng ty
C6 phéan Dugc thao Phic Vinh san xuét.

2. Céng ty C6 phén Duge thao Phic Vinh phdi hop véi nha phan phéi thuée,
phai:

+ Trong thoi gian 05 ngdy, giri théng bao thu hdi t6i cdc co s& ban budn, bén
lé, sir dung thubc Vién bao dudng Tiéu déc PV, Sé 16: 03.12.14: NSX:
22/12/2014; HD: 21/12/2017; SPK: V1613-H12-10 do Céng ty Cé phin Duge
thao Phiic Vinh san xuft va tién hanh thu hdi toan bd 16 thubc khéng dat tiéu
chuén chét lugng néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi v& Cuc Quan Iy Dugc trude ngay 07/11/2016, hd so
thu hoi bao gém sb lugng sin xuét, s6 lugng phan phéi, ngdy san xudt, s6 luong
thu hoi, cée bing chimg vé viéc thyc hién thu hdi tai cic co s& ban buén, ban 18,
sir dung dd mua thubc theo quy dinh tai Théng tw s6 09/2010/TT-BYT ngéy
28/04/2010 ciia B§ Y té huéng dn viée quan 1y chit lugng thudc.

3. 86 Y té céc tinh thanh phd trye thude Trung wong, Y té céc nganh thong
béo cho céc co s kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thude khong dat chét
lwgng néu trén, kiém tra va gidm sat cic don vj thuc hién théng bdo ndy; xir Iy
nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo v& Cuc Quén Iy Duoc
va cdc co quan chirc nang c6 lién quan.



4.8 Y té Tp. Pa Ning, S& Y t€ Tp. Ha N¢i kiém tra va gidm sét Céng ty
C6 phén Dugc thio Phic Vinh thyc hién viée thu hdi va xir Iy thude bi thu hbi
theo quy dinh. ‘

Cuc Quan ly Duge théng bdo dé céc don vi biét va thye hién /.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; | PHO CUC TRUONG
- CT Truong Quée Cudng (dé|blc); : .

- VKN thube TU, VKN thubc|Tp. HCM;
- Cye Quin Y —B§ quéc phong ;
- Cuc Yt6-Bd Céng an;
- Cye Y € GTVT - B3 GTVT}
- Cfc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT —
Cuc QLD; ~
- Nha thude Ngoc Phude (S8 95 Lé Pinh Ly, Tp. Da Ning). (4
thuc hign);
- Luu: VT, CL (AD).




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Yo

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
86:,,0436 /QLD-CL Ha N6i, ngay (4 thing (0 ndm 2016
V/v dinh chi luu hanh thube
khéng dat tiéu chudn chét lugng
SOY TE TINU K4 ‘-‘” nqunh gm r
O} PCI - SoYté céc tinh thanh phé truc thuge Trung wong;
U].. \ N3dy O/{G - Céng ty c6 phan Duogc phim 3/2

Chuly é A

-_Cinjoir vao-¢hc qui ché duge hién hanh ciia Vit Nam.

- Ciin clr Cong vin s6 520/VKNT-KHTH ciia Vién Kiém nghiém thude Tp.
HCM giri kém phiéu kiém nghiém s 0494/VKN-KT2016 ngay 20/09/2016 vé
thubc vién nén Enafran 10 (Enalapril maleat 10mg), s6 16: 001161, han dung:
190118, SBK: VD-10969-10 do Cong ty cb phin Duge phim 3/2 sin xudt. Miu
thude do Vién Kiém nghiém thube Tp. HCM ldy tai Céng ty cb phin Duge
phim 3/2, s6 601 Céch Mang Thang Tém, Phuong 15, Quin 10, Tp. HCM.
Thube khéng dat tidu chuéin chit lugng vé chi tiéu ham lwong Enalapril maleat.

Cuc Quan ly Duge thong bao:

1. Pinh chi luu hanh toan qude thudc vién nén Enafran 10 (Enalapril maleat
10mg), s6 16: 001161, han ding: 190118, SPK: VD-10969-10 do Céng ty ¢b
phén Duge phim 3/2 san xuét.

2. Céng ty ¢6 phdn Duge phim 3/2 phéi hop v&i nha phan phéi thube, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri théng bao thu hdi ti cdce co s& ban budn, ban
1&, sir dung thuéc vién nén Enafran 10 (Enalapril maleat 10mg), s6 16: 001161,
han dimg: 190118, SPK: VD-10969-10 do Céng ty sdn xuét v tién hanh thu hdi
toan bé 16 thudc khong dat tiéu chuén chit luong néu trén.

+ G béo céo thu hoi vé Cuc Quén Iy Duge trude ngay 07/11/2016, ho so
thu hdi bao gdm sé lugng san xuét, sé lugng phén phéi, ngay san xudt, s luong
thu hdi, céc bing chung vé viée thue hién thu hdi tai cdc co s& ban budn, ban 12,
sir dyng d3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/04/2010 clia B Y t€ huéng din viéc quan Iy chat luong thude.

3. 8¢ Y té cac tinh thanh phé truc thuée Trung wong, Y té céc nganh thong
béo cho cdc co s¢ kinh doanh, sir dung thude thu hdi 16 thube khéng dat chét
lugng néu trén, kiém tra va gidm st cdc don vi thuc hién théng béo nay; xu ly
nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cédo vé Cuc Quéan ly Duge
va cdce co quan chire ndng c6 lién quan.



= VKN thuée TU, VKN thuée Tp. HCM;

4.86 Y té Tp. HCM kiém tra va gi4m sat Cong ty ¢b phn Duoc phém 3/2
thue hién viéc thu héi va xit 1y thue bi thu hdi theo quy dinh.
Cuce Quan 1y Duge théng bao dé céc don vi bidt va thuc hién ./,

Al ribgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; P
- CT Truong Quéc Cudng (a8 b/c); PHO CUC TRUONG

- Cuc Quéin Y - Bo quéc pho

- Cuc Y té — BO Cong an;

- Cuc Y € GTVT ~B§ GTVT; fo g

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT - {7 *-
Cuc QLD; 3

- Cong ty 6 phan Duoc phim 3/2 (dé thye hign);

- [Lwu: VT, CL (XH). -

g




