BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phiic
Sé /{Mg /QLD-CL Ha Néi, ngay o/ (thang {/nam 2012

V/v: dinh chi luu hanh thube
khong dat tiéu chuén chat lugng

Kinh giri:
- S& 'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Cong ty Cé phan Dugc - Thiét bi y té Pa Ning Dapharco.
- Can cir vao céc qui ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

- Cén cir cong van sé 683/VKNTTW-KH va cong vin sb 684/VKNTTW-
KH dé ngay 02/08/2012 cia Vién kiém nghncm thudc Trung u'ong gui kém
phiéu kiém nghiém s6 421638 va 421639 ngay 30/07/2012 vé thube Piroxicam
capsules USP 20mg, L6 SX: 6177 - NSX: 20/8/2011 - HD: 19/08/2014 va Lo
SX: 6039 - NSX: 25/7/2011 - HD: 24/07/2014; SDK: VN-11608-10 do Cong ty
M/s Minimed Laboratories Pvt., Ltd., India san Xuét, Cong ty Cd phz‘m Dugec -
Thiét b; Y té Pa Ning nhép khau Mau thuée do Vién kiém nghiém thudc Trung
uong lay tai Céng ty TNHH Thuong mai va Duge phim Thuy An (Quay 61, C9,
148 Giang Vo, Ha Ngi) va Cong ty TNHH Thuong Mai va Duqc ham Nhu
Thuy (Quay 3, C10, 148 Giang V&, Ha N§i ) khéng dat tiéu chuin chat lwong vé
chi tiéu do hoa tan.

Cuc quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi Iwu hanh toan quéc thude Piroxicam capsules USP 20mg, Lo SX:
6177 - NSX: 20/8/2011 - HD: 19/08/2014 va L6 SX: 6039 - NSX: 25/7/2011 -
HD: 24/07/2014; SDK VN-11608-10 do Cong ty M/s Mlmmcd Laboratories
Pvt., Ltd., India san xuit, Cong ty ch phan Dugc - Thiét bj Y té Pa Ning nhap
khéu

2. Céng ty CP Dugc - Thiét bj Y té Da Néng phdi hop véi nha cung cap phai:

+ Guri théng béo thu hdi téi nhimg noi phén phéi, sir dung thube Piroxicam
capsules USP 20mg, L6 SX: 6177 - NSX: 20/8/2011 - HD: 19/08/2014 va Lo
SX: 6039 - NSX: 25/7/2011 - HD: 24/07/2014; SPK: VN-11608-10 do Cong ty
M/s Minimed Laboratories Pvt., Ltd., India san xudt va thu hoi toan bd 02 16
thude khong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.

+ Giri bdo céo thu hdi, hd so thu hdi thudc khong dat tiéu chuén chit luo*ng
theo quy dinh tai Thong tu so 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cua B{ Y té
hudéng dan viéc quan ly chét luong thude vé Cuc quan ly Dugc trudc ngay
14/9/2012.

3. S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung uong, Y té cdc nganh thong
béo cho céc co s& kinh doanh, sir dung thube thu hbi 16 thudc khong dat chit
lwong néu trén, kiém tra va gidm sat cic don vj thuc hién théng bdo nay; xir ly




nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc quan ly dugc va
cac co quan chirc nang c6 lién quan.

4. S& Y té TP. Ha Nbi, S& Y té TP. Pa Ning kiém tra, xit 1y c4c don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh.

Ng‘h nhin: KT CUC TRUONG

- u trén; £ =

- Thir treong Cao Minh Quang (dé bao c4o); HQ.CUC TRUONG

- Thanh tra B6 Y té (dé phdi hop);

- VKN thuéc TW, VKN thude Tp. HCM;

Cuc Quén Y - B Quéc phong;

Cuc Y té - B6 Cong An;

Cuc Y té GTVT- B6 GTVT;

- Céng ty TNHH Thuong mai va Dugc phim
Nhu Thiy - Quéy 3, C10, 148 Giang V& (dé
thuc hién);

- Cong ty TNHH Thuong mai va Dugc phdm
Thiy An - Quiy 61, C9; 148 Giang V5 (dé
thuc hién);

- Phong QLKD Dugc, Phong PKT - Cuc Quan
ly dugc;

- Website Cuc QLD; Tap chi Dugc - MP;

- Luu: VT, CL (02 ban).
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