BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc

56% 4444 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 214 thang - nam 2020
V/v thong béo thu héi thude vi
pham chat lugng

Kinh gui:
- S&Yté cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Cong ty cb phan dugc pham Thién Thao (Nha 28 ngo 178
Thai Ha, P. Trung Liét, Q. Péng Pa, Ha Néi).

Cin ctt vao cac quy dinh vé quan 1y duoc hién hanh ctia Viét Nam.

Cin cir Cong van sd 413/VKNTTW-KH dé ngay 07/7/2020 cta Vién kiém
nghiém thudc Trung vong giri kém phiéu kiém nghiém sé 501357 ngay 07/7/2020
vé thudc Vién nén Navacarzol Smg (Carbimazole 5mg), SPK: VN-17813-14, S 16
180513/2, NSX: 11/2018, HD: 10/2021 do Coéng ty Industria Farmaceutica Nova
Argentia S.p.A (Italy) san xuat, Cong ty ¢4 phan duoc pham Thién Thao nhép
khéu. Mau thudc do Vién Kiém nghiém thudc Trung uong lay tai Cong ty TNHH
Dugc phdm va thiét bi Y té Thanh Hai (Quay 416, tang 4, Hapu Medicenter, sb 1
Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuéan, Ha Noi). Mau thudc khong dat tiéu chuan chit
luong vé chi tiéu Bo day, D¢ cirng, D§ hoa tan, Pinh lugng (vi pham mic do 2).

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu héi toan quéc thudc Vién nén Navacarzol Smg (Carbimazole Smg),
SPK: VN-17813-14, S6 16 180513/2, NSX: 11/2018, HD: 10/2021 do Céng ty
Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (ltaly) san xuét, Cong ty ¢d phan duoc
pham Thién Thao nhap khau.

2. Coéng ty c6 phan dugc phdm Thién Thao phdi hop véi nha cung cép va
phan phdi thudc phai:

+ Trong thdi han 02 ngay ké tir ngay ky Céng van nay, giri thong béo thu hoi
LGi cac co s¢ ban budn, ban 1€, sir dung Vién nén Navacarzol Smg (Carbimazole
5mg), SPK: VN-17813-14, S6 16 180513/2, NSX: 11/2018, HD: 10/2021 do Céng
ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (Italy) san xuét, Cong ty c6 phan
duge phdm Thién Théo nhap khau va tién hanh thu hdi toan b 16 thude khong dat
tiéu chuan chét luong néu trén.

+ Gui béo céo thu hdi v& Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao gdm sb luong nhép khiu, ngay nhap khau, sb
luong thu hdi, cac bing ching vé viée thuc hién thu hdi tai céc co s& ban budn, bén
1é, sit dung di mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 ctia B6 Y t& quy dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu 1am thudc.



3.S& Y té cac tinh thanh phd truc thude Trung wong, Y té c4c nganh thong
bao cho cac co sd kinh doanh, str dung thudc thu hdi 16 thube khong dat chat luong
néu trén; céng bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang théng tin dién tir
cta S&; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xir Iy nhiing don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé& Cuc Quan ly Dugc va cdc co quan
chtic nang co lién quan.

4.S& Y té thanh phd Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty ¢d phan dugc
pham Thién Thao thuc hién viéc thu hdi va xir 1y thude bi thu hdi theo quy dinh.

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

Noi nhén: KT CcucC TRUQNG

- Nhu trén;

- Cyc truéng Vii Tuén Cudng (dé b/c);

- VKN thuoc TU, VKN thudc Tp. HCM;

- Cuc Quin Y — B quéc phong ;

- Cuc Y té — Bo Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT - Bb GTVT;

- Céc phong DKT, QLKDD, Phép ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD;

- Cdng ty TNHH dugc phidm va thiét b y té
Thanh Hai (Quay 416, tang 4, Hapu
Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh
Xuan, Ha Noi) (dé thuc hién);

- Luu: Van thu, CL (HD).
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