BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 3459 /QLD-CL Ha Néi, ngay 4¢4thang 3 ndm 2016
V/v: dinh chi lvu hanh vic xin
Lyssavac N do cong ty Cadila
Healthcare Ltd., India san xuét

Kinh giri:
- S&Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cong ty cb phan xuét nhap khéu Y té Tp H6 Chi Minh (Yteco);
- Cbng ty cb phan Vic xin va Sinh pham Nam Hung Viét
(S6 44, dudng sb 12, Khu d6 thi méi Him Lam, P Tén Hung, Q7,
Tp Hb Chi Minh).

- Cén cir céc qui ché duge hién hanh cia Viét Nam.

- Can ctr Thong bdo sb P5-447-3/DM/AGM/1 ngay 29/01/2016 cua Té
chirc Y té thé gi¢i (WHO) vé két qua danh gia viéc 4p dung céc nguyén tic tidu
chudn Thuc hanh tt san xuét thube (GMP) tai Céng ty Cadila Healthcare Ltd.
India;

- Cin clr Van thu dé ngay 17/02/2016 ctia Cong ty Cadila Healthcare Ltd.,
India vé viéc tw nguyén thu hoi khdn mét sb 16 Véc xin ngira dai Lyssavac N
dugc cung Cép vao Viét Nam tir Thang 4/2015 (s6 16 RO 107; RO 114 va
RO 117) do Céng ty Cadila Healthcare Ltd san xuét. Ly do: co s& san xuét
khéng déap tmg cdc nguyén tic, tiéu chudn GMP theo d4nh gié clia Poan Thanh
tra WHO ngay 26-30/10/2015. Vic xin do Céng ty cb phan xudt nhap khau Y té
Tp. H3 Chi Minh (Yteco) nhip khéu, Cong ty CP Véc xin va Sinh phdm Nam
Hung Viét iy thac nhép khéu.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Pinh chi luu hanh toan quéc Vic xin ngira dai Lyssavac N do Céng ty
Cadila Healthcare Ltd., India san xudt, Cong ty c6 phan xuét nhap khéu Y té Tp.
Ho6 Chi Minh (Yteco) nhdp khéu, Céng ty CP Vic xin va Sinh pham Nam Hung
Viét ity thac nhap khau. Céc 16 cu thé nhu sau:

STT S6 16 Han sir dung
01 RO 107 Théang 04/2017
02 RO 114 Théang 06/2017
03 RO 117 Thang 06/2017




2. Cong ty cb phan xuit nhap khéu Y té Tp. H6 Chi Minh (Yteco), Cong ty
cb phan Vic xin va Sinh phim Nam Hung Viét phéi hop véi cac co s& phin
phéi vic xin, phai:

+ Gtri thong bao thu hdi khin t6i cic co s& ban budn, sir dung vic xin ngira
dai Lyssavac N, s6 16 RO 107; HSD: thang 04/2017; S6 16: RO 114; HSD: théng
06/2017 va RO 117; HSD: thang 06/2017 do Cong ty Cadila Healthcare Ltd.,
India san xudt va tién hanh thu héi toan bd c4c 16 véc xin néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi vé& Cuc Quan Iy Dugc trude ngay 31/03/2016, hd so
thu hoi bao gém s6 luong nhap khau, ngay nhép khéu, sb lugng thu hdi, céc
bang chimg vé viéc thuc hién thu hoi tai céc co s& ban budn, sir dung di mua
vic xin theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia B6
Y té huéng dan viéc quan Iy chét luong thube.

3. S& Y té tinh thanh phé truc thude Trung wong, Y té céc nganh thong béo
cho céc co s& kinh doanh, st dung véc xin tién hanh thu hdi va hoan tra lai nha
cung Ung toan bg céc 16 véc xin néu trén; kiém tra va giam sat cac don vi thuc
hién thong bao nay; xir ly nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao
c4o vé Cuc Quan ly Dugc va céc co quan chirc ning c6 lién quan.

4.S& Y té TP Hd Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty cd phan xuat nhap
khéu Y t& Tp. H5 Chi Minh (Yteco), Céng ty CP Vic xin va Sinh phim Nam
Hung Viét thuc hién viéc thu hdi va xir Iy véc xin bi thu hdi theo quy dinh.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén;
- CT Truong Qudc Cudng (dé b/c); Cyc TRUONG
- Cuc Y té du phong, Thanh tra B6 Y té (dé phéi hop);
- Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin SPYT; 7 i B
- Cuc Quan Y - Bo quéc phong; k‘. e %

- Cuc Y té — B Cong an;

- Cuc Y t& GTVT - B3 GTVT; _

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT — % <,
Cuc QLD;

- Tap chi Dugc & My phim, Website - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL(AD).
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