BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: s44  /QLD-CL Ha Néi, ngay ,4 thdng g ndm 2017
V/v dinh chi lwu hanh thudc o

khong dat tiéu chuén chét luong

Kinh gui: . :
- SoYte ce’gc tiqh, thanh pho truc thugc Trung wong;
- Cong ty co phan S.P.M.

+ - Cin ¢t vao cac qui ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

- Cin ctr Cong vin sé 470/VKNT-KHTH ngay 30/0872017 ctia Vién Kidm
nghiém thudc Tp. HCM giri kém phiéu kiém nghiém s6 0235/VKN-KT2017
ngdy 30/08/2017 vé thudc vién nén Darius 4 (Acenocoumarol 4mg), SPK: VD-
18821-13, S5 16: 1512001, HD: 03/12/2018 do Céng ty cb phan S.P.M san xuét.
Mau thubc do Vién Kiém nghiém thudc Tp. HCM léy tai Khoa dugc bénh vién
da khoa tinh Binh Duong (Sé 5 Pham Ngoc Thach, Phuong Hi€p Thanh, Tp.
Thu Dau Mdt, tinh Binh Duong). Thudc khong dat ti€u chuén chét lugng vé chi
tiéu Do hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Pinh chi lvu hanh toan quéc thudc vién nén Darius 4 (Acenocoumarol

4mg), SDK: VD-18821-13, S 16: 1512001, HD: 03/12/2018 do Céng ty cb
phan S.P.M san xut.

2. Cong ty c¢b phan S.P.M phdi hop véi nha phan phéi thude, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri thong bao thu hdi tdi cac co s& ban budn, ban
18, stir dung thudc vién nén Darius 4 (Acenocoumarol 4mg), SPK: VD-18821-
13, S6 16: 1512001, HD: 03/12/2018 do Céng ty c6 phan S.P.M san xuét va tién
hanh thu hdi toan bo 16 thudc khong dat tiéu ¢huén chét lwong néu trén.

+ Gui béo céo thu hdi v& Cuc Quén ly Dugce trong vong 01 thang ké tir ngay
ky Céng van nay, hd so thu hdi bao gém s6 lugng san xuét, sd lugng phan phdi,
ngay san xuét, sd luong thu hoi, céac béng chung vé viéc thuc hién thu hdi tai cac
co s& ban budn, ban 1é, sit dung dd mua thubc theo quy dinh tai Thong tu s6
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cua Bé Y té hudng dan viéc quan Iy chit
luong thude.

3.86 Y té, Y té cac nganh thong bdo cho céc co s& kinh doanh, sit dung
thubc thu hdi 16 thude khong dat chét lugng néu trén, kiém tra va giam sat cc
don vi thuc hién thdng bao nay; xit Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh; bao cdo vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan chitc ning c6 lién quan.




4. S& Y té tinh Binh Duong, S& Y t& Tp. H6 Chi Minh kiém tra va gidm sit
Cong ty cb phan S.P.M thuc hién viéc thu hdi va xu Iy thubc bi thu hdi theo quy
dinh.

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

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nbu trén; H6-CUC TRUONG

- TT Truong Qubc Cudng (dé b/c);

- VKN thuéc TU, VKN thubc Tp. HCM;

- Cuc Quén Y — B qudc phong ;

- Cuc Y té — B6 Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT —Bb GTVT;

- Céc phong PKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT —
‘Cuc QLD; : e

- Khoa duoc bénh vién da khoa tinh Binh‘Duong (S(‘S 5 Pham Ngoc / *»5 uyén Tét Di.lt
Thach, Phuong Hiép Thanh, Tp. Thi Dau Mét, tinh Binh Duong)
(d8 thuc hién);

- Luu: VT, CL (PT).



