BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Ty do - Hanh phiic
80: 4 2532 1QLD-CL Ha N§i, ngay, 4 thing G nim 2018
V/v dinh chi lwu hanh thubc

khong dat tiéu chuin chét lwong

Kinh giri:
- S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong;
- Congty cb phan duge phém Vinh Phic.

Cin ctr Cong van s6 s6 498/VKNTTW-KH ngay 02/8/2018 ctia Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong béo cdo vé miu thudc tiém Koreamin khéng dat chi
tiéu ham lugng (kém theo phiéu kiém nghiém sb 48L415 ngay 02/8/2018), ngay
15/8/2018, Cuc Quan Iy Dugc ¢4 c6 Cong vin s6 16029/QLD-CL vé viéc thu hdi
thudc tiém Koreamin SPK: VN-14104-11, 16 SX: 160378, NSX: 19/09/2016,
! C&ng ty Yuyu I'NC Korea san xuat Céng ty cb phan dugc

té quy dinh ve chét lugng thubc, nguyén liéu lam thude.

ngay 0 f5f2018 cua Bé -

&33»;8/20 18, Cuc Quan ly Duoc nhén dugc bao cdo ciia Cong ty cb phan
dugc phdm uc vé viéc thyc hién Céng vin s6 16029/QLD-CL néu trén.
Theo d6, Cong ty d& nghj thu hdi ty nguyén Thudc tiém Koreamin SPK: VN-
14104-11, 16 SX: 160378, NSX: 19/09/2016, HD: 18/09/2019 khong dat tiéu
chuén chét lwong vé chi tiéu djnh lwong Gingko Flavon Glycosid toan phin va
khéng tién hanh 14y miu bd sung thudc néu trén dé kiém tra chét luong.

Cin ctr cdc quy ché duge hién hanh ciia Viét Nam, Cyc Quan 1y Dugc théng
bao:

1. Pinh chi luvu hanh Thudc tiém Koreamin SPK: VN-14104-11, 16 SX:
160378, NSX: 19/09/2016, HD: 18/09/2019 do Céng ty Yuyu INC., Korea sin
xuét, Cong ty cb phén dugc phim Vinh Phiic nhip khéu.

2. Cong ty ¢ phén dugc phim Vinh Phiic phéi hop véi co s& phan phdi
thude, phai:

a) Trong thoi han 02 ngay ké tir ngdy ky cong vin ndy, gii thong béo thu hi
t0i cac co s& ban budn, ban 1é, sir dung Thudc tiém Koreamin SPK: VN-14104-
11,16 SX: 160378, NSX: 19/09/2016, HD: 18/09/2019 v4 tién hanh thu hdi toan
bj 16 thude khong dat tiéu chudn chét lugng néu trén.

+ Giri bdo cdo thu hdi v& Cyc Quan ly Dugc trong thdi han 18 ngay ké tir
ngay ky cong vin ndy, bao gom s6 lugng nhép khéu, s lwgng phén phéi, sé luong



thu hdi, cac bing chimg vé viéc thyc hién thu héi tai cdc co s& bén budn, ban ¢,
st dung dd mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 ciia B4 Y té quy dinh vé chét lugng thube, nguyén liéu lam thude.

3.8 Y té c4c tinh thanh phd trye thuge Trung wong, Y té cac nganh thang
bao cho cac co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat chit lrong
néu trén, kiém tra va gidm sat cdc don vi thuc hi¢n thong béo nay; xir 1y nhimg
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Dugc va cac co
quan chuc néng cd lién quan.

4.S4 Y té tinh Vinh Phc kiém tra va gi4m sat Céng ty cd phan dugc phim
Vinh Phuc thuc hién viéc thu hdi Thude tiém Koreamin SPK: VN-14104-11, 16
SX: 160378, NSX: 19/09/2016, HD: 18/09/2019 theo quy djnh.

Cuc Quan Iy Dugc théng béo dé cac don vj biét va thyc hién ./,
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