BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
sabw LD - CL Ha N¢i, ngay / ng 02ndm 2009
V/v: dinh chi hanh thudc .
khong dat tiéu chudn chat lugng

Kinh giri: - S& Y t€ c4c tinh, thinh ph6 truc thudc.i fung wong;
- Cong ty c6 phdn dugc phdm Nam

- Can ctr vao céc qui ch€ duge hién hanh ctia Viét Nam;

.- Can cu vao cong van s6 143/VKNTTW-KH dé ngay 27/02/2009 cua Vién
Kiém nghi¢m thu6c Trung wong giri k&m theo phiéu kiém nghiem s6 39L109 ngay
24/02/2009 vé thuc nhd mét Napharoton, Lo SX: 08103, ngay SX: 23.6.2008, HD:
06/2010, SDK: VNB-0224-02 do Cong ty c6 phin dugc phdm Nam Ha san xuft, miu
thudc duge 14y tai Cong ty c8 phdn duge phdm Nam Ha, qudy 51, C9, 148 Giang Vb,
Tp. Ha N9i. Miu thu6c khong dat tiéu chudn ché&t lwong vé chi tieu ham lugng
Dexpanthenol va d¢ nhiém khu4n.

Cuc Quan ly Dugc - Bo Y t€ thong béo:

1. Dinh chi luu hanh trén toan quéc thuéc nhé mét Napharoton, Lo SX: 08103, ngay
SX: 23.6.2008, HD: 06/2010, SDK: VNB-0224-02 do Céng ty ¢6 phin dugc phim
Nam Ha san xuét.

2. Cong ty c phén dugc phdm Nam Ha phdi hop véi nha phan phéi phai:

+ Gtri théng bdo thu héi t6i nhimg noi phan phéi, sir dung thudc nhd miét
Napharoton, L6 SX: 08103, ngay SX: 23.6.2008, HD: 06/2010, SDK- VNB-0224-02
do Cong ty c6 phin dugc phdm Nam Ha san xuAt va thu héi toan bo 16 thubc khong
dat tieu chudn ch4t lugng néu trén.

+ Giri bdo cdo thu héi, hé so thu héi thudc khong dat tiéu chudn chdt lugng
theo Quy ché€ Quén 1Y chdt lugng thuSc ban hanh k&m theo Quyét dinh s&
2412/1998/QD-BYT ngay 15/9/1998 ctia Bo truéng Bo Y t€ vé Cuc Quan ly Duoc
trudc ngay 17/4/2009 va giri ti€p bdo céo thu hdi néu sau ngay 17/4/2009 co s& van
ti€p tuc thu héi 16 thubc wen.

3. 86 Y t€ céc tinh, thanh phd truc thu¢c Trung uong, Y t€ c4c nganh thong bdo che
cdc co s& kinh doanh, sir dung thuSc thu héi 16 thuéc khong dat tiéu chudn chit
lugng néu trén, ki€m tra va gidm sat cic don vi thuc hién thong bo nay; xir 1§ nhimg
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé€ Cuc Quan ly Dugc va cédc co
quan chifc ning c6 lién quan.

4. S& Y t&€ tinh Nam Pinh, S& Y t&€ Tp. Ha Noi kiém tra, x&r 1y cdc don vi vi pham
theo qui dinh hién hanh. i
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