BQ YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pac 1ap - Tw do - Hanh phtc

S6: 55557QLD-CL Ha Noi, ngayQLi thang  nam 2020

V/v dinh chi lwvu hanh thudc Dekasiam
khong dat tiéu chuan chat lvong

Kinh gui:
- S¢ Y té cac tinh, thanh pho trwc thudc Trung vong;
- Cong ty c6 phan duoc pham Sao Kim (Khu cong nghiép
Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phd Ha Noi).

Can cr vao cac quy ché duoc hién hanh cua Viét Nam.

Can clr cong van s6 126/BC-TTKN dé ngay 17/4/2020 cliia Trung tam
kiém nghiém thuéc, my pham, thuc phdm tinh Bac Kan gti kém phiéu kiém
nghiém s6 2020LT-101 ngay 16/4/2020 vé thu6c Dekasiam (Acid acetylsalicylic
100 mg), SPK: VD-22510-15, s6 16: 101218; HD: 13/12/2020 do Cong ty cd
phan dwgc phdm Sao Kim san xudt. Mau thudc do Trung tam kiém nghiém
thudc, m§ phdm, thwc phdm tinh Bic Kan ldy tai Khoa dwoc - Trung tam y té
huyén Chg Don (T6 1, thi trdn Bang Liing, huyén Cho Don, tinh Bac Kan). Mau
thudc khdng dat tiéu chuan chét lugng vé chi tiéu D6 hoa tan, tap chat lién quan,
dinh lwgng (vi pham mic do 2).

Cuc Quan ly Duogc théng bao:

1. Thu hoi toan quéc thuéc Dekasiam (Acid acetylsalicylic 100mg), SPK:
VD-22510-15, sd 16: 101218; HD: 13/12/2020 do Cong ty cd phan dugc pham
Sao Kim san xuat.

2. Cong ty cO6 phan dwgc pham Sao Kim phéi hop véi nha phan phdi
thube, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky cong van nay, gii thong bao thu
héi téi cac co s&¢ ban bubn, ban I8, s dung thudc Dekasiam, SPK: VD-22510-
15, s 16: 101218; HD: 13/12/2020 do Coéng ty c0 phan dugc phdm Sao Kim san
Xuat va tién hanh thu hoi toan bo 16 thudc khong dat tiéu chuan chét lvong néu
trén.

+ GUi bao cado thu hoi vé Cuc Quan ly Duwoc trong vong 18 ngay ké tir
ngay ky cong van nay, ho so thu hoi bao gdm s6 lvong san xuat, so luong phan
phdi, ngay san xuét, so lugng thu hdi, cac bang chirng vé viéc thuc hién thu hdi
tai cac co s& ban bubn, ban I8, st dung thubc theo quy dinh tai Thong tw sé
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cla B0 Y té quy dinh vé chat lvong thudc,
nguyén liéu lam thudc.



3. S& Y té cac tinh thanh phé trwc thudc Trung wong, Y té cac nganh
thong bao cho cac co s& kinh doanh, st dung thu6c thu hoi 16 thudc khong dat
chat lwgng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; x&
ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Duoc va
cac co quan chtrc nang c6 lién quan.

4. S& Y t& Tp. Ha Noi, S¢ Y té tinh Bac Kan kiém tra va giam sat Cong ty
cd phan duoc phdm Sao Kim, Khoa duwoc - Trung tdm y té huyén Chg Bon (T6
1, thi trdn Bang Ling, huyén Che Don, tinh Bic Kan) thwc hién viéc thu hdi va
Xt ly thudc bi thu hoi theo quy dinh.

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

Noi nhan\ KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; : ’
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