BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 5674 /QLD-CL Ha Néi, ngay 02 thing 4 ndm 2018

V/v dinh chi luu hanh thude vién
nén Misoprostol SDK VD-20509-14

KHAN Kinh giri:

- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong;
- Cong ty C6 phan sinh hoc dugc phim Ba Dinh.

- Can ctr vao cac qui ché dugc hién hanh ciia Viét Nam.
- Can cr béo cdo sé 145/CL ngay 30/3/2018 cua Doan kiém tra theo Quyét

dinh s6 69/QD-QLD cta Cuc tru:cmg Cuc QLD v& kiém tra, dinh gia viéc duy
tri dap tmg thue hanh tét san xudt thuéc GMP.

T1ep theo Cong vin s6 4764/QLD-CL ngay 20/3/2018 cta Cuc Quan ly

Dugc vé viéc dinh chi luu hanh, thu hdi thuoc Vién nén Misoprostol
(Misoprostol 200 meg), SPK: VD-20509-14, sé 16: 0207, HD: 20/03/20 do
Coéng ty Cb phén sinh hoc dugc phdm Ba Pinh san xuit khong dat tidu chuén
chat luong vé chi tiéu db dé“)ng déu ham luong, d§ hoa tan, dinh luong.

Cuc Quan ly Duogc théng bao:

1. Dinh chi luu hanh, thu hdi toan quéc thubc Vién nén Misoprostol
(MlSOprOStOI 200 mcg) SPK: VD-20509-14 do Céng ty C6 phén sinh hoc dugce
phdm Ba Dinh san xut.

2. Cung ty C6 phan sinh hoe duge phim Ba Dinh phéi hop véi nha phéan
phéi thude, phai:

+ Trong thoi gian 03 ngay, gl thong béo thu hdi t6i cc co s& ban buén, ban
18, sit dung thudc vién nén Misoprostol (Misoprostol 200 mcg), SPK: VD-
20509-14 do Céng ty san xudt va tién hanh thu hdi toan bo thube néu trén da
duoc san xuét, luu hanh.

+ G bdo cdo thu hdi vé Cue Quan ly Duorc trong Vong 01 thang ké tir ngay
ky Céng van nay, hé so thu hdi bao gom s6 luong san xuat, sb lugng phan ph01
ngay san xuét, sb luong thu hoi, cac bang chlmg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac
co sO ban budn, ban 1¢, st dung di mua thube theo quy dinh tai Thong tu sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia B Y té huéng dan viéc quan 1y chat
lwong thude.

3. 88 Y té céac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho cac co s& kinh doanh, str dung thude thu hdi thude vién nén Misoprostol
SHK: VD-20509-14, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thong bao nay;



xtt 1y nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céao vé Cuc Quan ly
Dugrc va cac co quan chirc ndng c6 lién quan.

4.8& Y té tinh Bic Ninh kiém tra va giam sat Cong ty Cb phén sinh hoc
duge phdm Ba Pinh thyc hién viée thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quéan Iy Duge thong béo dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; y i
- TT Truong Qude Cudng (dé b/c); . PH’*O e TRUONG

, vy,
- CT Vii Tuian Cudng (dé b/c), -

- VKN thube TUTVKN thube Tp. HCM;

- Cuc Quén Y — Bd quéc phong ;

- Cuc Y t6 —Bo Céng an;

- Cuc Y té GTVT —B6 GTVT;

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT =
Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (XH).
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