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UBND TINH KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poe lap - Tw do - Hanh phiic
S6:J8AU/SYT-NVYD Kién Giang, ngays! b thang 8 nam 2021

V/v théng béo thu hdi thude vi pham

muc do 2, w/\ﬂ)\ &L\Lgé
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- 1Q. S5 R | - Céce co quan, don vi thude va true thude S¢ Y té;
BEN : b 5 ; | % g LT | - Céc co s¢ hanh nghé ¥s dugc tu nhan trén dia ban tinh;

gay: a.l\‘ = 1 (Sau day goi tdt la cdc Pon vi) Q/”//
\ Chuyén: .. LSO r ........... t Nguyénmmng

Theo dé nghl cia Cuc Quén Iy Dugc -Bo Y té tai Cong vin s 9764/QLD- CL
ngdy 20 thang 8 nim 2021 vé viéc théng bdo thu hoi thuoc vi pham mire d6 2, 16 thude
Vién nén bao duong Hoat huyét dudng ndo (Cao dic ré Pinh ling 150 mg; Cao kho 14
Bach qua 20 mg), SPK: VD- 30958-18, S616: 011120; ngdy sin xudt: 02/11/2020; han
ding: 01/11/2023 do Cong ty ) phan dugc phdm Phiic Vinh sin xudt. Mau thudc
khong dat tiéu chudn chit lurgng vé chi tiéu Dinh lugng,

So Y té thong bao dén cic Pon vi thure hién néi dung sau:

1. Tién hanh ra soét va thu hdi 16 thubc khéng dat tiéu chudn chét luong néu
trén.

2. Thu trudng co quan, don vi thude va truc thude S¢ Y té trlen khai, thuc hién
ndi dung thong bdo nay dén cac bd phan truc thudc; dé nghi phdi hop UBND céc
huyén, thanh phé trién khai ndi dung théng béo nay dén céc co s& hanh nghé y, duge
tu nhan thudc dia ban quan ly dugc biét. thuc hién thu h01 16 thuoc néu trén (néu cé
kinh doanh, str dung), dong thai béo cao két qua thu hdi vé S& Y té.

3. Giao Thanh tra S¢o' Y té chi tri, phdi hop cing co quan, don vij c6 lién quan
tién hanh kiém tra, gidm sdt viée thuc hign ctia cidc Pon vi theo théng béo nay va khi
phét hién sai pham tién hanh xtt Iy theo quy dinh.

4. Giao Phong Nghiép vu Y Duoc tong hop béo céo két quéa thu hdi cua cac
Pon vi vé S& Y té va Cuc Quén ly Duge — Bo Y té theo quy dinh.

SoY té thong béo dén cac Pon vi duoc biét va thyc hién/. A4

Noi nhgn: KT. GIA’M poOC
- Nhu trén; PHO GIAM POC

- UBND huyén, thanh pho (dé phOI hop);
- Phong Y té Phit Quéc (dé phdi hop);

- Trang thong tin dién tr SYT;

- Trang HSCV;

-NVYD;

- Luu: VT, tdphi.
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CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6:9764 /QLD-CL " Ha Noi, ngay 20 thing 08 nim 2021

V/v thong bao thu héi thude vi
pham mire d3.2:

Ay |
of I GEATT &7 - S¢'Y té cdc tinh, thanh pho truc thuge Trung uong;
{ Tﬁﬁ N i - Cong ty c0 phan dugc Phuc Vinh.

' Can cilr. Cong vin s6 90/TTKN TCHCKHTC ngay 10/6/2021 gtri kém phiéu

: klem nghlem s6 377/21/KNPN ngay 10/6/2021 cua Tr ung tdm kiém nghiém Tp.
B?i Ning, Cuc Quan ly Dugc da ban hanh Cong vin sb 7072/QLD -CL ngay

16/6/2021 vé viée xir 1y 16 thubc Vién nén bao duong Hoat huyét dudng nio (Cao

" dic r& Pinh ling 150 mg; Cao khé 14 bach qua 20 mg), SPK: VD-30958-18, S6 16:
011120; NSX: 02/11/2020; HD: 01/11/2023 do Céng ty c¢b phan dugc Phic Vinh
san xuat. Mau thudc khéng dat tiéu chudn chét lugng vé chi tiéu Dinh lugng.

Theo d6, Cyuc Quan 1y Duoc da yéu cau Cong ty cd phan dugc Phiic Vinh
phéi hop véi co quan kiém tra chét lugng, co quan kiém nghi¢m thudc Nha nuéc
tién hanh 14y 03 miu bd sung va giri mau da lay toi Vién kiém nghiém thude Trung
wong hodc Vién kiém nghiém thude Tp. Ho6 Chi Minh dé kiém tra chit luong ddi
voi chi tiéu Pinh luong.

Ngay 13/7/2021, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc Coéng vin sé
505/VKNTTW-KH cua Vién kiém nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu kiém
nghiém s6 51Gt47 ngay 09/7/2021 bao cdo két qua lay miu bd sung dbi véi 16
thudc Vién nén bao dudong Hoat huyét dudng ndo, S6 16: 011120; NSX:
02/11/2020; HD: 01/11/2023 néu trén 13 khong dat tiéu chuan chét luong vé chi tidu
Pinh luong.

Nhu vay 16 thubc Vién nén bao duomg Hoat huyét dudng ndo, SPK:
VD-30958-18, S& 16: 011120; NSX: 02/11/2020; HD: 01/11/2023 néu trén dugc
xéc dinh 13 vi pham muc d9 2.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Thu héi toan qudc Vién nén bao duong Hoat huyét dudng ndo (Cao dic ré
Pinh ling 150 mg; Cao khé 14 bach qua 20 mg), SPK: VD-30958-18, S§ 16: -
011120; NSX: 02/11/2020; HD: 01/11/2023 do Céng ty ¢é phéin dwoc Phiic Vinh
san Xudt.

2. Cong ty ¢b phan dugc Phiic Vinh phéi hop véi nha phan phéi thude, phai:

- Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, gui théng bao thu héi
to1 cac co s¢ ban budn, bén 1€, str dung Vién nén bao dudng Hoat huyét dudng ndo,



SPK: VD-30958-18, S6 16: 011120; NSX: 02/11/2020; HD: 01/11/2023 do Céng ty
cd phz"in duge Phiuc Vinh san xuit va tién hanh thu hdi toan bd 16 thude khéng dat
tiéu chuén chét luong néu trén.

- Guri bdo cdo thu héi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong van nay, hé so thu hdi bao gom 56 lu'crng san xudt, sb luong phan phéi,
ngay san xuét, sd lrong thu hoi, cic bang chu’ng vé viée thyc hién thu hoi tai cac co
s¢ ban budn, ban 1é, st dung dd mua thudc theo quy dmh tai Thong tu sb
11/2018/TT- B_YT ngay 04/05/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé chét lugng thudc,
nguyén li¢ulam thude.

3.86 Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho céc co 56 kinh doanh, sir dung thube thu hdi 16 thubc khong dat chét lugng
néu trén, cong bé thong tin vé quyét dinh thu hoi thude trén Trang thong tin dién tir
cua 'S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hien thong bdo nay; xir ly nhitng don

i vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc va céc co quan
= chire ning c6 lién quan.

4. S¢ Y té TP. Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty ¢b phin dugce Phic Vinh
thue hién viée thu hoi va xir Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé céc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: K. CUC TRUONG

- Nhur trén; e 2 G
- Cyc truong Vi Tuén Cuodng (dé b/c); ah 22 -;'-' N (’RL‘:@N

- VKN thudc TU, VKN thubc Tp. HCM; fes N/

- Cuc Quin Y — Bé qudc phong ; 'S '
- CucYtE-Bo Cong an;

- Cuc Y té GTVT - Bd GTVT;

- Céac phong PKT, QLKDD, Phép ché-Thanh tra,
Website ~Cuc QLD;

Nha thude Dapharco 57 (S6 139 Lé Duén,

Pa Ning) (dé thyc hién);

- Luu: Vin thu, CL(TP).
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