- BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: 15764 /QLD-CL Ha Néi, ngay oo thdng 10 néim 2020

V/v thubc Atibutrex khong dat tiéu
chuén chat lugng

Kinh gui:
- 8&'Y & Tp. Hai Phong;
- $4'Y t& Tp. H5 Chi Minh;
- Bénh vién Hiru nghi Viét Tiép;
- Vién Kiém nghiém thudc Trung vong;
- Vién Kiém nghiém thude Tp. H Chi Minh; ,
- Cong ty cb phan duge pham An Thién (314 Bong Sao,
phuong 5, quin 8, Tp. Ho Chi Minh,

Cuc Quan Iy Duoc nhan duoc vin thuy sb 123/TTKN-TCHC d& ngay
03/10/2020 giri kém phiéu kiém nghiém sb M20/585 ngay 03/10/2020 cia Trung
tam kiém nghiém thudc, m§ phim, thuc phim Hai Phong vé thudc dung dich dam
dgc dé pha tiém truyén Atibutrex (mdi lo 40ml chira: Dobutamin 500mg, dudi
dang Dobutamin HCI), SDK: VD- 26752-17, 56 16: 2020001; ngdy SX: 10/4/2020;
HD: 09/4/2022 do Cong ty cb phan dwoc phdm An Thién sén xuit. Mau thube do
Trung tim kiém nghiém thudc, m§ phém, thyc phim Hai Phong 14y tai Khoa dugc
Bénh vién Hitu nghi Viét Tiép (s6 1 duong Nha Thuong, phudng Céat Dai, quan
L& Chén, Tp. Hai Phong). Miu thuc khéng dat tidu chudn chét lugng vé chi tiéu
tinh chét.

Ngay 12/02/2020, Cuc Quan Iy Dugc d ban hanh cong van s 1393/QLD-
CL v viéc thu hdi ty nguyén 02 16 thude Atibutrex, SPK: VD-26752-17; sb 16:
2028006; ngay SX: 16/11/2018; HD: 15/11/2020 va s6 16: 2029001; ngay SX:
31/01/2019; HD: 29/01/2021 do Cdng ty ¢b phén dugc phdm An Thién sén xuét
v&i 1y do qué trinh theo ddi d6 &n dinh trong qu4 trinh hru théng, san phim khéng
dat chi tiéu cam quan.

Pé dam bao an toan cho ngudi sit dung va ¢6 cin cir dé xir 1y tiép theo, Cuc
Quan ly Dugc théng béo:

1. Thu hdi thudc dung dich d4m dic dé pha tiém truyén Atibutrex (mdi lo
40ml chira: Dobutamin 500mg, duéi dang Dobutamin HCI), SPK: VD-26752-17,
s6 16: 2020001; ngay SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 do Céng ty c¢b phén dugc
phim An Thién san xuét tai cac co s& kinh doanh, co s& kham bénh, chita bénh
trén dia ban Tp. Hai Phong.

2. Yéu ciu Cong ty ¢b phin dugc phidm An Thién:

a) Phéi hop véi cac co s phan phéi thude giri thong bao thu hdi khan téi
cac co s& ban budn, ban 1¢, sir dung thudce Atibutrex, SPK: VD-26752-17, s6 16:



2020001; ngay SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 do Cong ty cb phin dugc phim
An Thién sén xut va tién hanh thu hdi toan b 16 thudc khong dat tidu chuén chét
lugng trén dia ban Tp. Hai Phong.

Giri béo c4o thu hdi v& Cyc Quan 1y Duoc, S Y té Tp. Hai Phong trong
thdihan 18 ngay ké tir ngay ky cong van nay, bao gdm sb hrong san xudt, sb lwong
phén ph01 so lu'ong thu hoi trén dja ban Tp. Hai Phong, céc bing chimg vé viée

thye hién thu: h61 tal cac co s§ ban budn, ban 1¢, sir dung 43 mua thudc theo quy
dlnh hién hanh '

b) Khan tru'o’ng ngimg kmh doanh, phéan phéi, st dung 16 thudc Atibutrex,
SPK:’ VD—26752 17, s6 16: 2020001; ngay SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 do

Cong ty ¢6 phén duge phim An Thién san xuét tai cic co s& kinh doanh, st dung
thudce trén toan quéc.

- ¢) Bo céo tinh hinh san xuft (thoi gian, s6 lwong san xuét), phan phéi (tén,
dia chi cia cic co s& kinh doanh d3 mua thude, s lugng cung cip) 16 thude
Atibutrex, sb 16: 2020001; ngay SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 vé& Cuc Quén ly
Duge, Vién Kiém nghiém thubc TW, Vién Kiém nghiém thube Tp. HS Chi Minh
trong vong 07 ngay ké tir ngay ky cong vin nay.

d) Phdi hop vé6i co quan kiém tra chat lugng, co quan kiém nghiém thude
Nha nudc tién hanh ldy mau bd sung tai it nhit 01 co s& ban budn khéc khong
thudc dia ban Tp. Hai Phong va 01 co s& ban budn di cung cép thude cho Khoa
duoc Bénh vién Hitu nghi Viét Tiép. Dia diém 14y miu do co quan kiém tra chét
lwong, co quan kiém nghiém thudc lya chon va quyét dinh trén co s& béo cdo cia
cbng ty. Giri mau dé 14y t6i Vién Kiém nghiém thubc TW hoic Vién Kiém nghiém
thudc Tp. HS Chi Minh dé kiém tra chit luong d6i vdi chi tiéu tinh chit. Bao céo
két qua kidm tra chit lugng trong vong 15 ngay ké tir ngay nhan duoc méu vé Cuc
Quén 1y Duge dé 6 cin ctr xir ly tiép theo.

d) Ra soat lai toan bd qua trinh san xuét thudc Atibutrex, SPK: VD-26752-
17 (nguyén liéu, quy trinh san xut, didu kién san xuft, kiém tra gidm st trong
qué trinh san xuét...) d tim nguyén nhan thudc khong dat chi tidu cam quan, thuc
hién ngay c4c bién phap khic phuc dé dam bao thubc san xut dat tiéu chuédn chét
hrgng va an toan cho ngudi sir dung; dong thoi giri kém Béo cdo ra soat chét lugng
san phém hang nim d6i voi thude Atibutrex, SDK: VD-26752-17 da san xuét
trong nam 2018, 2019; béo céo ra so4t chit luong ddi véi thude Atibutrex, SPK:
VD-26752-17, $6 16: 2020001; ngay SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 va cac 16 khac
{4 sn xuit trong nam 2020. B4o céo két qua thyre hién v& Cyc Quén 1y Duge.

3. Yéu ciu Bénh vién Hiru nghi Viét Tiép ngimg chp phat, sir dung thude
Atibutrex, SPK: VD- 26752-17, s6 16: 2020001; ngay SX: 10/4/2020; HD:

09/4/2022 do Cong ty cb phan dugc phim An Thlen san xuit va céc 16 thude
Atibutrex khéc néu c6 d4u hiéu bét thuong.

4. D& nghi Vién Kiém nghiém thu6c Trung wong, Vién Kiém nghiém thube
Tp. H5 Chi Minh:



a) Uu tién tién hanh kiém tra chat luong dbi vé6i 16 thudc Atibutrex, s 16:
2020001; ngay SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 do Céng ty ¢b phan dugc phim
An Thién giri dé kiém tra chét lugng, chi trong ddi véi chi tiéu tinh chét, bao co
két qua vé Cuc Quén 1y Dugc.

b) Chi dao, phéi hop véi Trung tdm kiém nghiém c4c tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong dé tang cudng viée 14y mau dé kiém tra chéat lugng thube hru
hanh trén thi truong (luu y tranh 14y mau lap lai) dbi véi thude Atibutrex, SPK:
VD-26752-17 do Céng ty ¢b phan dugc phim An Thién san xuit.

5. Dé nghi S& Y & Tp. Hai Phong;

a) Cong b thong tin viée thu hdi 16 thude Atibutrex, s6 16: 2020001; ngly
SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 néu trén trén Trang thong tin dién tiv cha S&.

b) Kiém tra va giam sat Bénh vién Hitu nghi Viét Tiép thuc hién viéc thu
hdi tai bénh vién, Cong ty c¢b phan duge phdm An Thién thu hdi trén dia ban 16
~ thudc Atibutrex, s§ 16: 2020001; ngay SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 theo quy
dinh.

6. D& nghi S Y t& Tp. Hb Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty cb phan
duoc phim An Thién thye hién viée béo cdo tinh hinh sin xuét, phan phéi va viée
giri mAu bd sung dé kidm tra chat lwvong 16 thube Atibutrex, s6 16: 2020001; ngay
SX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 theo quy dinh.

Cuc Quén Iy Duoc thdng bao dé cac don vi biét va thyc hién./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
- Nhur-trén; PR 2,
- CT.'Vii Tuén Cudmg (dé blc); oy WG UC TBU ONG

- TTKN thudc, MP, TP Hai Phong (dé p/h);
- Phong Phép ché TTra (dé p/h);
- Lwu: VT, CL (PT).




