UBND TINH KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Déc lap - Tw do - Hanh phiic
$6:2646/SYT-NVYD Kién Giang, ngay AOthdng 8 nam 2021
V/v théng béo thu hdi thube vi pham
mirc do 3.
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- Céc co quan, don vi thudc va tryce thude S&' Y té;
- Cac co so hanh nghé y, dugc tu nhan trén dia ban tinh;

DEN \g“ L) ST

P, s (Sau ddy goi tdt la cac Don vj)
Ldu m; ‘m .................... s
k pt 13, Theo dé nghi clia Cuc Quan ly Dugc - B9 p té tai Cong vin sb 9171/QLD-CL

ngdy 06 thang 8 nam 2021 vé viéc théng béo thu hdi thudc vi pham mirc @6 3, 16 thude
,/ 2. E? 202N1en nén bao phim Vitamin C 300mg (Acid Ascorbic 300mg), SPK: VD-28097 17,
/ $6 16: 18001; ngay san xuét: 04/10/2018; han dung: 03/10/2021 do Céng ty ¢d phan

[[ duge phim Trung wong 1 - Pharbaco san xuét,
/ S& Y té thong bao dén céc Don vi thye hién ndi dung sau:
1. Tién hanh ra soat va thu héi 16 thudc khéng dat tiéu chuén chét lugng néu
trén.

2. Thu trudng co quan, don vi thudc va trie thude So Y té trlen khai, thyc hién
ndi dung thdng bdo nay dén cac bd phan truc thudc; dé nghi phdi hop UBND céc
huyén, thanh phd trién khai ndi dung théng bdo nay dén cac co s¢ hanh nghé y, dugc
tr nhén thudc dia ban quan ly dugc biét, thuc hién thu hm céc thuoc néu trén (néu c6
kinh doanh, sir dung), dong thdi bdo céo két qua thu hdi vé S& Y té.

3. Glao Thanh tra $& Y té chi tri, phéi hop cung co quan, don vi ¢6 lién quan
tién hanh kiém tra, giam sat vigc thuc hién cia cac Pon vi theo thong béo nay va khi
phat hién sai pham tién hanh xir ly theo quy dinh.

4. Giao Phbng Nghiép vu Y Dugc tong hop béo cédo két qua thu hdi cua cic
Don vi vé& S& Y té va Cuc Quan ly Duge — Bg Y té theo quy dinh.

S Y té théng béo dén céc Pon vi dugc bibt va thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC

- Nhu trén; PHO GIAM POC

- UBND huye.n thanh pho (dé phéi hop);
- Phong Y té Phii Quéc (dé phéi hop);

- Trang théng tin dién tir SYT;

- Trang HSCV;

-NVYD;

- Luru: VT, tdphi.
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b Dils,

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic 1dp - Tw do - Hanh phic
Sl Ly e
$6: 9171 /QLD-CL¥ o Ha Noi, ngay o6 thang 08 nam 2021
V/v thong béo thu héi tl@:‘oc vi
pham mirc doras’

e pmaae -Sa Y té cac tinh, thanh pho trye thude Trung wong;
A8 U”" g 5\9 | - Cong ty cb phén dugc pham Trung wong 1 - Pharbaco

71'/ 8/.2.&? — (dia chi: Thén Thach Ldi, x4 Thanh Xuén, huyén Séc Son,
e R oA f TP. Ha N6i).

& Ngay 24/9/2020 Cuc Quan 1y Duogc di ¢6.cong van sb 15295/QLD-CL vé
vxéc xir Iy mAu thudc Vién nén bao phim Vitamin C 300mg (Acid ascorbic 300
w.'tng) SbK: VD-28097 17; S6 16: 18001; NSX: 04/ 10/2018; HD: 03/10/2021 do
¥ Cong ty cb phan dugc phim Trung uong 1 - Pharbaco san xuat Theo d6, Cyc Quan
1y Duogc yéu ciu Cong ty ph01 hop v6i co quan kiém tra chét luqng, co quan kiém
nghi¢ém thube Nha nuoc tién hanh I4y miu bd sung it nhit 03 miu thudc dé kiém

tra chat lwong thude.

Cuc Quén ly Duqc da c6 cong van 56 4697/QLD CL ngay 04/5/2021 hucmg
din Céng ty ldy mfu b sung de kiém tra chét luorng thudc; cong vén sO
6457/QLD CL ngay 04/6/2021 yéu ciu Céng ty bao cdo tinh hinh sén xuat phén
phdi 16 thudc Vién nén bao phim Vitamin C 300mg dé c6 cin cir xir 1y tiép theo.

Theo béo cdo cua Cong ty tai Van thu so 492/CV-PHARBACO dé ngay
12/5/2021 va Vin thu sb 588/CV-PHARBACO dé ngay 15/6/2021: Cong ty khéng
thé lién hé va thu thap thong tin, hd so phén phdi san phim Vién nén bao phim
Vitamin C 300mg, SPK: VD-28097-17; S6 16: 18001; NSX: 04/10/2018; HD:
03/10/2021; khdng xac dinh dugc céc co s¢ kinh doanh va cdc co s& khdm chira
bénh d4 mua thubc hodc con béo quan, tén trit sin phim Vién nén bao phim
Vitamin C 300mg va khéng thyc hién viéc kiém nghiém thudc luu hanh trén thj
truong.

Ngay 30/7/2021, Cyc Quan 1y Duwgc nhin dugc Vin thu sb 761/CV-
PHARBACO de ngay 29/7/2021 cua Cong ty CPDP Trung wong 1 - Pharbaco dé
nghj tw hiy sb luo‘ng hang tra vé hién dang bao quén tai kho clia Cong ty do han
ding ctia 16 thube con ngén (dudi 3 théng).

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Thu h01 toan quéc Vién nén bao phim Vitamin C 300mg, SPK:
VD-28097-17, S6 16: 18001; NSX: 04/10/2018; HD: 03/10/2021 do Céng ty cb
phén dugc pharn Trung wong 1 - Pharbaco san xuit.

24 Cong ty cb phén dugc phdm Trung wong 1 - Pharbaco phdi horp véi nha
phan phéi thudc, phai:




- Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Céng vén ndy, giri thong béo thu hoi
téi cic co s¢ ban buon ban 1¢, sir dung Vién nén bao phim Vitamin C 300mg,
SDK VD-28097-17; S6 lt‘f 18001; NSX: 04/10/2018; HD: 03/10/2021 do Cong ty
) phan dugc phim Tr@g wong 1 - Pharbaco sén xuét va tién hanh thu hdi toan b
16 thubc néu trén. ,,}

- Giri bao céd thu hdi ve Cuc Quén Iy Dugc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Cong van na;\; hd so thu hdi bao gom $0 lugng san xuét, sb lwgng phén phdi,
ngay san xuat, §0'luong thu hdi, cac bang chimng vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co
s& ban budn, "ban 1&, sir dung da mua thudc theo quy dlnh ta1 Théng tu so
11/2018/II£§BYT ngdy 04/05/2018 cua BO Y té quy dinh vé chat luong thudc,
nguyén ligu lam thude.

‘3 S& Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung uong, Y té cac ngﬁnh théng
bao pho céc co s¢ kinh doanh, sit dung thudc thu hdi 16 thudc khéng dat chét luong
neu I trén, cong b6 thong tin vé quyét dinh thu héi thudc trén Trang thong tin dién tir

\;Gua S&, kiém tra va gidm st cac don vi thuc hién thong bao nay; Xt ly nhitng don
.41 vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quéan ly Dugc va céc co quan
chirc nang c6 lién quan.

4. S& Y t& TP. Ha Nbi kiém tra va gidm sat Cong ty c¢b phén dugc phém
Trung uong 1 - Pharbaco thuc hién viéc thu hdi va xir 1y thude bi thu hdi theo quy
dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cic don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; A

- Cuc tnm'ng Vii Tuén Cucm‘g (dé blc); PHé CUC TRUONG

- VKN thube TW, VKN thuoe Tp. HCM;

- Cuc Quén Y - Bé quéc phong ;

- CucY té — B Cong an;

- Cuc Y té GTVT - Bd GTVT;

- Céc phong PKT, Phap ché-Thanh tra, Website —
Cuc QLD;

- Trung tam Y té huyén Loc Binh, tinh Lang Son
(dé thye hién); Ta Manh Hung

- Trung tdm Y té huyén Vian Ling, tinh Lang Son
(dé thye hién);

- Luu: VT, CL (TP).




