BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6:/124 40 QLD-CL Ha Néi, ngay 22X thang - nam 2014
V/v dinh chi lwu hanh thude
khong dat tiéu chuan chat lugng
Kinh guri: '

- So'Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung uvong;
- Cong ty TNHH Nam Duoc.
(L6 M13 (C4-9), khu cong nghiép Hoa Xa , Tp Nam Dinh,
tinh Nam Binh).

- Cén cur vao cac qui ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

- Cén ot cong van sé 392/VKNTTW-KH dé ngay 6/6/2014 cia Vién Kiém
nghiém thubc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém s6 44L 435 ngay 6/6/2014
vé thubc Thing tri Nam Duoc, s6 16: 0153; NSX: 1/11/2013; HD:1/11/2016;
SPK: V832-H12-10, do Cong ty TNHH Nam Dugc san xuit. Mu thudc do Vién
kiém nghiém thubc Trung uong lay tai cong ty TNHH Bic Dirc NOGER, quiy
329, tAng 3, Trung tAm phan phéi dugc phdm va thiét bi y té Hapu, s6 1 Nguyén
Huy Tuong, quan Thanh Xuan, Ha Ngi. Thubc khéong dat tiéu chuan chat lugng
vé chi tiéu dinh tinh Thing ma va Hoang ky.

Cuc Quan ly Duogc théng béo:

1. Dinh chi luu hanh toan quéc thudc Thang tri Nam Dugc , S6 16: 0153; NSX:
1/11/2013; HD:1/11/2016; SPK: V832-H12-10, do Céng ty TNHH Nam Dugc
san Xuét.

2. Céng ty TNHH Nam Dugc phdi hop véi cdc nha phan phéi, phai:

+ Gui théng bao thu hdi t6i nhiing noi phin phdi, st dung thubc Thing tri
Nam Dugc, sb 16: 0153; NSX: 01/11/2013; HD:11/2015; SPK: V832-H12-10, do
Céng ty TNHH Nam Duoc san xuét va tién hanh thu héi toan bd 16 thube khong
dat tiéu chuan chat luong néu trén.

Giri bao cdo thu hdi, hd so thu hdi thube khong dat tiéu chudn chét lugng
theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia BO Y té
huéng din viéc quan 1y chit luong thudc vé Cuc Quan ly Duge trudc ngdy
15/08/2014.

+ Ra soat lai toan bd qua trinh san xuét, kiém nghiém, bao quan va phéan
phédi dbi véi thudc Thang trf Nam Duoc nhu: viée kiém tra chét lugng dugc liéu
dau vao, san phdm trung gian/ ban thanh phim, thanh phdm; hoat déng kiém tra,
giam sat viéc tuan thu quy trinh san xuat; didu kién bao quén, van chuyén...dé
tim nguyén nhén va dua ra hudng xu ly phu hop nhim dam bao thubc dat tiéu
chuén, dong nhét va én dinh.



Giri bdo cdo vé viée ra soat qua trinh san xuat 16 thude Théng tri Narn Dugrc,
s6 16: 0153; NSX: 1/11/2013; HD:1/11/2016; SPK: V832-H12-10 vé& Cuc Quan
ly Duogc trude 05/08/2014.

3. Dénghj S&Y t& Nam Dinh:

+ Tién hanh kiém tra toan b céc hoat dong cua Céng ty TNHH Nam Duoc
lién quan dén 16 thube Thang tri Nam Duoc, s6 16: 0153; NSX: 1/1 1/2013;
HD:1/11/2016; SPK: V832-H12-10: nguon goc nguyén liéu, viéc kiém tra, kiém
soat chét Itrcmg nguyén lidu/duoc liéu, kiém tra trong qua trinh san xuit va chat
lugng thanh pham viéc tudn thu quy trinh san xuét, cic hd so 16 san pham, hd so
kiém nghiém thudc..

+ Tién hanh lay mau duorc liéu Thang ma, Hoang ky su dung tai Cong ty
TNHH Nam Dugc, giri mau dén Vién Kiém nghiém thudc Trung wong dé kiém
tra chat luong.

+ Chi dao Trung tAm kiém nghiém Nam Dinh tién hanh l4y mau thudc Thing
tri Nam Duoc, SDK: V832-H12-10 do Céng ty TNHH Nam Duoc san xuét dé
kiém tra chét lugng thude (chd ¥ chi tiéu dinh tinh Thing ma va Hoang ky).

+ Béo céo két qua kiém tra Co s san xuit vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay
05/08/2014.

4. S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wvong, Y té céc nganh thong bao
cho céc co sé kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thude khéng dat chat luong
néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hlen théng bao nay; xir Iy nhiing
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé Cuc Quan ly Dugc va cac co
quan churc nang c6 lién quan.

Cong van nay thay thé cho céng vin sb 10329/QLD-CL ngay 20/06/2014.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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- Céng ty TNHH Bic Dic Noger (Quay 329, Tang 3, Trung tim PoVan Dong
phan phéi dugc phim va thiét bj y t€ Hapu, S61- Nguyen Huy
Tudng - Thanh Xuén - Ha Noi)(dé thyue hién);
- Cong ty ¢b phan Nam Duogc (Lo A7/D21, khu d6 thi méi Céu
Giay, P. Dich Vong Hau, Q. CAu Gidy, Ha Nbi) (dé biét) ;
- Luu: VT, CL (02 ban).
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