BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pée lip - Ty do - Hanh phiic
sé: A4 H7./QLD-CL
".-'.-‘vsﬁdungZuﬁ: ¢ thanh phm va Ha N6i, ngéy/S thangd niim 2014

nguyén ligu lam thude do Cang ty
Ranbaxy Laboratories Ltd, san xudt
Kinh gii:

- S& Y té céc tinh thanh phé trye thude Trung wong;
- Vién Kiém nghiém thube Trung vong;
- Vién Kiém nghiém thuéc Tp. H Chi Minh;
- Céc co s& nhip khéu thube, céc co sé san xudt thude;
- VPED Céng ty Ranbaxy Laboratories Ltd. tai Viét Nam.

Ngay 24/03/2014, Cuc Quéan Iy Duge c6 cong vin sb 4336/QLD-CL vé
viée xit 1y thube thanh phim va nguyén ligu lam thudc cia Céng ty Ranbaxy do
o6 céc théng béo clia Co quan quin Iy dwge phim vi thye pham Hoa Ky (US-
FDA) vé viéc cdm mét s6 co s& cha Cong ty Ranbaxy Laboratories Ltd. India
sén xufit, phan phoi thudc va nguyén liéu 1am thude cho thi trudmg My, |

Cyc Quéan 1y Duge di nhin duge cdc bdo cdo gidi trinh cia Céng ty
Ranbaxy Laboratories Ltd. India:

- Béo cdo ngay 31/03/2014 giai trinh 1y do viée US-FDA ra théng bao cong -
ty Ranbaxy khéng tusin thi nguyén tic GMP v& cidm mét sb co s& ctia Cong ty
phén phdi thudc va nguyén liu lam thude cho thj truong My,

- Béo cdo ngay 06/06/2014 giai trinh cdc hanh déng khic phyc sau dot kiém
tra ciia US-FDA valcemﬂ:rm ban photo thu x4c nhin cta Co quan thim quyén
Canada va cdc Gidy chimg nhin GMP cia Co quan thim quyén Birc (Gidy
chimg nhin 56 DE_NW_04_GMP_2014_0016 vi
DE_NW_04 GMP_2014_0018 ngay 04/06/2014).

Ngay 05/06/2014, Co quan quan 1y duge phim Chau Au (EMA) d3 c6
théng béo diing tai trang théng tin dién tir cia EMA vé tinh hinh chét lwong
thubc va nguyén litu do Céng ty Ranbaxy san xuft. Theo d6, EMA d3 hoan
thinh danh gid viéc thye hién nguyén tae “Thyre hanh tbt san xudt thube” {GMPF)
véi Céng ty Ranbaxy vi ldy mfu kiém tra chit lugng sau khi US -FDA ¢b céc
phét hign khéng tudn thi quy dinh tai co sé Toansa. EMA dd dua ra két ludn:
Nha sén xuét di dua ra duge cdc bién phép phong ngira va khic phuc phil hop;
cde thude dang hru hanh tai Chau Au chira hoat chit duge sin xudt bdi co 5o
Toansa chira ¢ bat ki nguy co ndo téi sie khde nguwdi sir dung,




Sau khi xem xét giai trinh cia Cong ty va danh gia ciia cac Co quan quan
Iy duge Chau Au, Canada va Puc, Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Tiép tuc tiép nhan va xét duyét hd so ding ky méi, dang ky lai, don hang
nhép khau thudc d6i véi cac thudce, nguyén lidu lam thube do Céng ty Ranbaxy
san xuét.

2. Céc co so nhap khéu thubc, cic co s& san xuét thube duge phép tiép tuc
nhép khiu cdc thubc do Cong ty Ranbaxy Laboratories Ltd. India san xuét (bao
gdm ca nguyén lidu san xuét tai co s& Toansa va céc thanh phém sir dung
nguyén liéu nay).

3. Dimg yéu cau tai cong vin sb 4336/QLD-CL ngay 24/03/2014 ciia Cuc
Quéan 1y Dugc vé viée kiém tra 100% cac 16 thubc nhdp khéu do Céng ty
Ranbaxy Laboratories Ltd, India san xuit. Viéc nhép khéu thubc ctia Céng ty
‘Ranbaxy cén tuén thi nghiém ngét quy dinh tai Th6ng tu s6 47/2010/TT-BYT
ngdy 29/12/2010 ciia B6 Y té dé dam bao cac thube, nguyén lidu thube dat chat
lwong nhép khau va lwu hanh tai thi trudong Viét Nam.

4. Cong ty Ranbaxy Laboratories., India phai theo doi chat ch& tinh hinh
chét luong thube luu hanh trén thi truong, kip thoi xu ly, bao cao vé cac trudng
hop thubc kém chét luong, phan tmg c6 hai hodic khi c¢é thong bo cia cac co
quan quan ly Dugc  ac mr4n v& Cuc Quéan 1y Duge.

5. Vién Kiém nghiém thubc Trung vong, Vién Kiém nghiém thubc Tp. Hb
Chi Minh tiép tuc 14y mAu kiém tra chét luong dbi véi cac thubc do Cong ty
Ranbaxy Laboratories Ltd. san xut d& kip thoi phét hién ra céc 16 thubc khong
dat chét luong luu hanh trén thi trudng.

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