BOY TE CONG HOA HOI XA CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S0:/4457/ /QLD-CL Ha N6i, ngay b thing { ndm 2015
V/v dinh ch1 Iwu hanh thudc khéng '

dat tiéu chuén chit luong

Kinh gri:
-S&Y té cAc tinh, thanh phd truc thudc Trung vong;
- Céng ty cb phan dugc pham 3/2.

- Can ctr cac quy dinh vé quan ly duge hién hanh cua Viét Nam.

- Cin ctr cdng vin sb 511/VKNTTW-KH ngay 20/7/2015 ctia Vién Kiém
nghiém thuoc Trung uong gui kem phiéu kiém nghiém s6 45L 411 ngay
20/7/2015 v& thube dung dich nhé mit Dexacol Sml, SPK: VD 16492-12, s6 16:
074141, ngay SX: 02/10/2014, HD: 02/4/2016 do Cong ty c¢b phan dugc phdm
3/2 san xuét. Mau thuéc do Vién Kiém nghiém thubc TW 14y tai Cong ty TNHH
dwoc phidm Binh Trang (Quay 324, ting 3, Trung t4m phén phéi duoc phim va
trang thiét bi y té Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuéan, Ha
No6i). Thubc khong dat tiéu chudn chit lugng vé chi tiéu dinh luong
Cloramphenicol.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh toan qudc thudc dung dich nho mét Dexacol 5ml,
SPK: VD-16492-12, sb 16: 074141, ngay SX: 02/10/2014, HD: 02/4/2016 do
Cong ty cb phan dugc phim 3/2 san Xuét.

2. Céng ty cb phan dugc phim 3/2 phdi hop véi nha phéan phbi thubc phai:

+ Trong thoi glan 05 ngay gui thong bé4o thu hdi téi cac co s& ban buon
ban 1¢, sir dung thudc dung dich nho mét Dexacol 5ml, SDK: VD- 16492 12, s6
16: 074141, ngay SX: 02/10/2014, HD: 02/4/2016 do Cong ty ¢ phan dugc
pham 3/2 san xudt va tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc khong dat tiéu chudn
chit lwong néu trén.

+ Giri bo cdo thu hdi v& Cuc Quan 1y Dugc trude ngay 06/9/2015, hd so
thu hdi bao gém sd lu:ong san xuét céc bang chimg vé viéc phan phéi thudc, 56
lugng thu hdi, cac bing chtmg v& viéc thuc hién thu hdi tai cac co s@ ban budn,
ban 1é, st dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010 ctaBo Y té hudng dan v1ec quén ly chét luong thude.

3. S& Y té c4c tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh
thong bdo cho céc co so kinh doanh, st dung thubc thu hoi 16 thudc khong dat
chét luong néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thong bao nay; XU
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ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc Quan ly Dugc
va cac co quan chuc nang c6 lién quan.

4. S& Y té Tp. H5 Chi Minh, S& Y té Tp. Ha Nbi kiém tra va gidm sat
Cong ty cb phﬁn dugc phém 3/2 thuc hién viéc thu hoi thudc va xir Iy thudc bi
thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé c4c don vi biét va thuc hién./.

B KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; ; A
- VKN thuée TW, VKN thuéc Tp. HCM; PHO CPC TRUONG

- CucQuanY -Bo quéc phong;

- Cuc Y té - B4 Cong An;

- Cuc Yt GTVT - B GTVT;

- Céc phong: PKT, QLKD dugc, QLTTQC thudc,
Thanh tra Dugc MP, Tap chi Dugc MP - Cuc QLD;
website Cuc QLD;

- Cong ty TNHH dugc pham Binh Trang (Quiy 324,
ting 3, Trung tdm phan ph01 dugc pham va trang thiét
bi y t& Hapu Medicenter, s& 1 Nguyén Huy Tuéng,
Thanh Xuan, Ha N6i) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (PT).




