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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
; 4364 /QLD-CL Ha Ngi, ngay g0 thdng 3 ndm 2018
V/v dinh chi lwu hanh thube

khéng dat tiéu chuén chét luong
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[sO Y TETHT iKlnhgm, £ £
' —— '.‘ | - S&'Y te céc tinh, thanh pho trye thuge Trung vong;
C ”’L"( 5’57 l - Céng ty C6 phan sinh hoc dugc pham Ba Pinh. —
oL /J-/ in: 3 77'—""‘,“0&, , A
- Cénctu vgo1 ca::‘aqul ché duoc hién hanl c¢ta Viét Nam.

- Céan cir Cong van s6 88/VKNT-KHTH ngiy 8/3/2018 cia Vién Kiém
nghiém thubc Tp HCM giri kém phiéu kiém nghiém s 0784/VKN-KT2017
ngay 08/3/2018 vé thudc Vién nén Misoprostol (Misoprostol 200 mcg), SPK:
VD-20509-14, sb 16: 0207, HD: 20/03/20 do Céng ty C6 phan sinh hoc dugc
phdm Ba Dinh sén xudt. Mu thudc do Vién Kiém nghiém thudc Tp. HCM lay
tai Khoa dugc bénh vién Tu Da, 284 Céng Quynh, phuong Pham Ngii Lao,
quan 1, Tp. HCM. Thudc khéng dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu do dong
déu ham lugng, dd hoa tan, dinh luong.

Cuc Quén ly Dugc thong béo:

1. Pinh chi luu hanh toan qudc thudc Vién nén Misoprostol (Misoprostol
200 mcg), SPK: VD-20509-14, sé 16: 0207, HD: 20/03/20 do Céng ty Cé phan
sinh hoc dugc phém Ba Dinh san xuét.

2. Coéng ty C6 phan sinh hoc duge phém Ba Dinh phdi hop véi nha phan
phdi thude, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, gui thong bao thu héi téi céc co s& ban budn, ban
1é, sir dung thudc vién nén Misoprostol (Misoprostol 200 mcg), SPK: VD-
20509-14, sb 16: 0207, HD: 20/03/20 do Céng ty Cé phan sinh hoc dugc phim
Ba Dinh san xuét va tién hanh thu hdi toan bd 16 thuée khong dat tiéu chuan chét
lugng néu trén.

+ G bao cdo thu hdi vé& Cuc Quén ly Duge trong vong 01 thang ké tir ngay
ky Cong van nay, hé so thu hdi bao gém s0 lugng san xudt, s6 lugng phén phdi,
ngdy san xuat, s6 luong thu hdi, cac bing chung vé viéc thuc hién thu hoi tai cac
co s& ban budn, ban €, su dyng dd mua thudc theo quy dinh tai Théng tu 50
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia By Y té huéng din viéc quan ly chét
luong thude.

3. S& Y té cac tinh thanh phd tryc thude Tlung uong, Y té céc nganh thong
béo cho cic co s& kinh doanh, sir dung thudc thu héi 16 thuc khong dat chat
lirgng néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thong bdo nay; xur ly




nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quén 1y Duoc
va cac co qua'n chirc néng co lién quan.

4.80 Y té Tp H Chi Minh, S& Y t& tinh Bic Ninh kiém tra va gidm sat
Cong ty cb phan sinh hoc dugc phim Ba Binh thyc hién viéc thu héi va xir Iy
thudc bj thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién ./,

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; . 3

- TT Tnmmg Québc Cudmg (de b/c);

- VKN thube TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cyc Quin Y - B§ quoc phong :

- Cuc Y té —Bo Céng an;

- Cuc Y t¢ GTVT =By GTVT;

- Céc phong PKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT -
Cuc QLD;

- Khoa dugc bénh vién Tt Dii J(dé thue hién);

- Luu: VT, CL (XH).




