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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé}{@ﬂ,{ff/QLD‘CL Ha Ngi, ngdyow thdng g ndm 2020

V/v miu thudc Acetylcystein
200mg khdng dat tiéu chuan chat
luong

Kinh guti: ,

- So Y té tinh Thanh Héa;

- S&'Y té tinh Binh Duong;

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;

- Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh;

- Chi nhanh Céng ty TNHH SX-TM duoc phdm Thanh Nam (60 Pdc
Lap, KCN Viét Nam Singapore, thi xa Thuan An, Binh Duong);

- Chi nhanh Dugc phim Yén Dinh thu¢c Cong ty ¢ phin Duogc - Vat
tu y té Thanh Hoa (Khu 5, thi tran Quan Lao, huyén Yén Pinh, tinh
Thanh Hoa).

Can cir vao cac qui dinh vé quan ly duoc hién hanh cua Viét Nam.

Can ¢t Cong van s6 78/TTKN-KH d& ngay 09/6/2020 ctia Trung tAm kiém
nghiém Thanh Héa giri kém phiéu kiém nghiém sb 455/2020 ngay 09/6/2020 vé
thuéc Vién nén Acetylcystein 200mg (Acetylcystein 200mg), SPK: VD-30156-18,
S6 16 010618, NSX: 18/6/2018, HD: 17/6/2021 do Chi nhanh Cong ty TNHH SX-
T™ duoc phém Thanh Nam san xuit. Mau thubc do Trung tdm kiém nghiém Thanh
Héa ldy tai Kho thudc Chi nhanh Dugc phdm Yén Binh thudc Cong ty cb phin
Duogc - Vat tu y té Thanh Hoéa (Khu 3, thi tran Quan Lao, huyén Yén Dinh, tinh
Thanh Héa). Mau thudc khong dat tiéu chudn chét luong vé chi tiéu Tinh chét,
Dinh lugng (vi pham murc do 2).

Cuc Quéan ly Duoc théng bao:

I. Thu héi thube Vién nén Acetyleystein 200mg (Acctyleystein 200mg),
SPK: VD-30156-18, S6 16 010618, NSX: 18/6/2018, HD: 17/6/2021 do Chi nhanh
Cong ty TNHH SX-TM duoc phém Thanh Nam san xuét tai:

- Céc co so kinh doanh, co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban tinh
Thanh Hoa;

- Cac co so kinh doanh, co so kham bénh, chita bénh khong nam trén dia
ban tinh Thanh Hoéa da mua 16 thudc trén do Chi nhanh Duoc phém Yén Dinh
thudc Cong ty co phan Duge - Vat tu y té Thanh Héa (Khu 3, thi trdn Quan Lao,
huyén Yén Dinh, tinh Thanh Héa) cung cap (néu co).

2. Yéu cau Chi nhanh Céng ty TNHH SX-TM duoc pham Thanh Nam phéi
hop véi cac co sé phan phéi thude, phai:
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a) Trong thdi han 02 ngay ké tir ngay ky cong van nay, gui théng bao thu hdi

t6i cac co s& ban buén, ban &, sir dung thudc Vién nén Acetylcystein 200mg

(Acetylcystein 200mg), SPK: VD-30156-18, S6 16 010618, NSX: 18/6/2018, HD:

17/6/2021 do Chi nhanh Céng ty TNHH SX-TM duge phdm Thanh Nam san xuét

v tién hanh thu hoi toan b 16 thude khong dat tiéu chun chét luong néu trén trén

dia ban tinh Thanh Héa va céc co so kinh doanh, str dung thudc do Chi nhanh Duoc

pham Yén Pinh thudc Coéng ty c6 phan Duoc - Vat tu y t& Thanh Héa (Khu 5, thi
trdn Quan Lao, huyén Yén Dinh, tinh Thanh Héa) cung cép.

Gui bdo céo thu héi vé Cuc Quan ly Duok, So Y té tinh Thanh Héa trong
thoi han 18 ngay ké tir ngay ky cong van nay, bao gom sb luong san xuét, sb luong
phan phdi, sb luong thu héi trén dia ban tinh Thanh Héa, cac bang chung vé viéc

thuc hién thu hdi tai cc co so ban buon, ban I¢, si dung da mua thudc theo quy
dinh hién hanh.

b) Bdo cdo tinh hinh san xuat (thoi gian, sb luong san xuat), phan phéi (tén,
dia chi cua cac co s¢ kinh doanh di mua thudc, sé lugng cung cép) 16 thude
Acetylcystein 200mg, SDK: VD-30156-18, S6 16 010618, NSX: 18/6/2018, HD:
17/6/2021 vé Cuc Quan Iy Duogc, Vién Kiém nghiém thuéc TW, Vién Kiém
nghiém thudéc Tp. H6 Chi Minh trong vong 03 ngay ké tir ngay ky cong vin nay.

¢) Phdi hop v6i co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nuée tién hanh lay mau bé sung tai it nhat 01 co s ban budn khac khong
thudc dia ban tinh Thanh Hoéa va 01 co s¢ bén budén da cung cap thude cho Chi
nhanh Duogc pham Yén Dinh thudc Cong ty ¢b phan Dugc - Vat tu y té Thanh Hoéa
(Khu 3, thi trdn Quéan Lao huyén Yén Dinh, tinh Thanh I—Ioa) Pia diém 1ay mau do
co quan kiém tra chét lugng, co quan kiém nghlem thube lua chon va quyet dinh
trén co sO bdo cdo cua cong ty. Gui mau da lay téi Vién Kiém nghiém thude TW
hodc Vién Kiém nghiém thudc Tp. Hb Chi Minh dé kiém tra chat luong dbi véi chi
tiéu Tinh chat, Dinh lugng. Bdo cio két qua kiém tra chét luong trong vong 15
ngay keé tir ngay nhan duoc miu vé Cuc Quan ly Duoc dé ¢6 can ctr xar Iy tiép theo.

3. Yéu ciu Chi nhanh Duoc phém Yén Dinh thude Cong ty ) phﬁn Duoc -
Vat tu y té Thanh Héa (Khu 5, thi trAn Quén Lao, huyén Yén Dinh, tinh Thanh
Héa) tién hanh thu hdi toan b sb thude Acetylcystein 200mg, SPK: VD-30156-18,
S6 16 010618, NSX: 18/6/2018, HD: 17/6/2021 khéng dat tiéu chuan chat luong
néu trén tai Cong ty va cac co so kinh doanh, str dung di duge Chi nhanh phan phoi
(bao gdm ¢4 cac co s& khong thudc dia ban tinh Thanh Hoa). Béo cdo thu hdi gui
vé Cuc Quan ly Dugc, S6 Y té tinh Thanh Hoa trong thoi han 18 ngay ké tir ngay
ky cong vén nay.

4. Pé nghi Vién Kiém nghiém thuéec TW / Vién Kiém nghiém thude Tp. Ho
Chi Minh uu tién tién hanh kiém tra chit luong dbi v6i cac chi tiéu Tinh chit va
Dinh lugng cla cac mau ldy bo sung dbi voi thude Acetylcystein 200mg, SDK:
VD-30156-18, S5 16 010618, NSX: 18/6/2018, HD: 17/6/2021 do Chi nhanh Cong
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ty TNHH SX-TM duoc phdm Thanh Nam san xuét, béo céo két qua vé Cuc Quan
ly Dugec.

S. D& nghi S6 Y té tinh Thanh Héa :

a) Cong bd théng tin viée thu hdi 16 thube Acetylcystein 200mg, SBK: VD-
30156-18, S6 16 010618, NSX: 18/6/2018, HD: 17/6/2021 néu trén trén Trang
thong tin dién tu cua So.

b) Kiém tra va giam sat Chi nhanh Céng ty TNHH SX-TM duogc pham
Thanh Nam va Chi nhanh Duoc phdm Yén Dinh thudc Céng ty c¢b phan Dugc - Vat
tw y té Thanh Hoéa (Khu 5, thi trdn Quén Lao, huyén Yén Dinh, tinh Thanh Héa)
thuc hién viéc thu hoi trén dia ban 16 thube Acetylcystein 200mg, SPK: VD-30156-
18,8616 010618, NSX: 18/6/2018, HD: 17/6/2021 néu trén theo quy dinh.

6. D& nghi S¢' Y té tinh Binh Duong kiém tra va giam sat Chi nhénh Céng ty
TNHH SX-TM duoc phém Thanh Nam thuc hién viéc bdo cdo tinh hinh san xudt,
phan phéi va viéc glii mau bé sung dé kiém tra chat lwong 16 thude Acetylcystein
200mg, SPK: VD-30156-18, S6 16 010618, NSX: 18/6/2018, HD: 17/6/2021 néu
trén theo quy dinh.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén:

- Cuc truong Vii Tuan Cudng (dé b/c);
-Phong BKT, PCTTra — Cuc QLD:;

- Luu: Van thu, CL (HD).







