BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
sé: H5THQLD-CL Ha N6i, ngay 2 1thang 3 nam 2015
V/v dinh chi luu hanh_
thude khéng dat tiéu chuén chat lugng

Kinh gin: ' ’
- S& Y té cac tinh thanh pho truc thugc Trung uong

- Cong ty ¢b phén dugc phdm va thiét bi y té Da Ning

- Can cir vao cac quy ché dugc hién hanh cua Viét Nam.
- Can cir cong vin s6 161/VKNTTW-KH ngay 17/3/2015 cua Vién Kiém

nghiém lhuoc Trung uvong gui kem phiéu kiém nghiém sé 45L 98 ngay
17/3/2015 vé thudc Kyungsol Tab., SPK: VN-6801-08, S6 16: SDM 1304, NSX:
21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Cong ty Crown pharm Co., Ltd., Korea san
xuat Céng ty cb phan dugc phim va thiét bi y té Pa Nang nhap khéu. Méu
thudc duge lay tai Céng ty TNHH Duoc pham Thang Loi (Quiy 122, Tang 1,
Trung tdm phéan phdi dugc phim va thiét bi y t¢ Hapu Medicenter - S6 1,
Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuén, Ha Néi). Thubc khéng dat tiéu chuin chit
luong vé chi tiéu dinh luong betamethason va chi tiéu do dong déu ham luong
betamethason.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:
1. Dinh chi luu hanh toan quéc thudc Kyungsol Tab., SPK: VN-6801-08,

S5 16: SDM 1304, NSX: 21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Cong ty Crown pharm
Co., Ltd., Korea san xuit.

2. Cong ty co phan dugc phdm va thiét bi y t& Da Ning phdi hop véi nha
cung cép va phan phdi, phai:

+ Trong thdi gian 05 ngdy gui thong bao thu héi t6i cac co so ban budn,
ban 1¢, st dung thudoc Kyungsol Tab., SDK: VN-6801-08, Sé 16: SDM 1304,
NSX: 21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Céng ty Crown pharm Co., Ltd., Korea
san xuit va tién hanh thu héi toan b 16 thudc khdng dat tiéu chuan chét lugng
néu trén.

+ Gri bdo céo thu héi vé Cuc Quan ly Duogc trudc ngay 30/4/2015, hé so
thu héi bao gom s6 luong nhap khiu, ngay nhip khéau, s6 lugng thu héi, céac
bang chimg vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co s& ban budn, béan lé, sir dung
thuéc di mua thuéce ‘theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 ciia B Y té huéng din viéc quan ly chét luong thudce

3. S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uvong, Y té cac nganh
théng bao cho cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khéng dat
tiéu chuén chét lugng néu trén; kiém tra va giam sat cac don vj thuc hién thong
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- CucY t¢ GTVT -B§ GTVT;

bao nay; xir 1y nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc
Quan ly Dugc va cac co quan chirc néng c6 lién quan.
4.8 Y té thanh pho ba Nﬁng, S& Y té thanh phd Ha Nbi giam sat Cong

ty cb phzm duogc pham va thiét bj y té Pa Nang thyuc hién viéc thu héi thudc va
xtr ly thude bj thu hoi theo quy dinh./.

el hén: KT.CUC TRUONG
u trén; , -
VKN thubc TW, VKN thubc Tp. HCM; PHO-CYC TRUONG

Cuc Quan Y - B§ qudc phong;
Cuc Y 1€ - B6 Cong An;

Céc phong trong Cyc, Tap chi Dugec MP; Website Cuc QLD;
Website B6 Y té ;

Cong ty TNHH DP Thang Loi (Quéy 122, Téng 1, Hapu
Medicenter - S6 1, Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuén, Ha N6i) (dé
thuc hién);

Luu: VT, CL (LD).




