BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 6298 /QLD-CL Ha No¢i, ngay 13 thdang 07 nam 2022

V/v théng bao thu hoi thude vi
pham muc do 2

Kinh gur:
- S& Y té céc tinh, thanh phé) truc thudc Trung wong;
- Céng ty TNHH phén phéi Lién hop Déng Duong
(D/c: 127 Lé Van Chi, P. Linh Trung, Tp. Thu Duc, Tp. HCM).

Cin clr vao cac quy dinh vé quan Iy dwoc hién hanh cfia Viét Nam.

Cian ctr két luin Bién ban kiém tra ngay 18/5/2022 cda cia Poan Kiém tra
theo Quyét dinh s6 241/QD-QLD ngay 06/5/2022 cia Cuc truéng Cuc Quéan ly
Duoc; theo d6, 02 16 thudc vién nén bao phim Capetero 500 (Capecitabine 500mg),
S6 GPKLH: VN2-305-14, S6 16: CAH221625B va S6 16: CAH221626B do Céng
ty Hetero Labs Limited (An D) sén xuét, Céng ty TNHH phan phéi Lién hop
DPoéng Duong nhip khau nhung khéng cé gidy phép nhap khau do Cuc Quén ly
Duoc cép theo qui dinh dbi véi thude kiém soat dic biét.

Nhu vay 16 thubc vién nén bao phim Capetero 500 (Capecitabine 500mg), S6
GDPKLH: VN2-305-14, S6 16: CAH221625B; S6 16: CAH221626B néu trén duoc
xac dinh la vi pham muc doé 2.

Cuc Quan ly Duoc thong bao:

1. Thu hdi toan qudc thudc vién nén bao phim Capetero 500 (Capecitabine
500mg), S6 GBKLH: VN2-305-14, do Céng ty Hetero Labs Limited (An D9) san
xuit, Coéng ty TNHH phin phdi Lién hop Péng Duong nhip khiu: S6 16
CAH221625B va S6 16 CAH221626B.

2. Céng ty TNHH phan phéi Lién hop Péng Duong phdi hop véi nha cung
cAp va phan phoi thubc phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin nay, giti thong bao thu hoi
to1 cac co s& ban budn, ban lé, st dung vién nén bao phim Capetero 500
(Capecitabine 500mg), S6 GBKLH: VN2-305-14, cac 16 sb: CAH221625B,;
CAH221626B do Céng ty Hetero Labs Limited (An D) sén xuét va tién hanh thu
hoi toan b 16 thube duoc nhap khiu khéng dung qui dinh néu trén.

+ Gl bao céo thu hdi vé Cuc Quén Iy Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Céng vin nay, ho so thu hoi bao gdm s6 luong nhap khau, ngay nhap khau, sb
luong thu hoi, cac b?mg chimng vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban
1&, st dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 ctia Bd Y té quy dinh vé chat luong thube, nguyén liéu lam thude.



3. S& Y té c4c tinh thanh phé truc thuéc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho cac co s¢ kinh doanh, st dung thudc thu hoi céc 16 thude duoc nhap khau
khéng dung qui dinh néu trén; céng b théng tin vé quyét dinh thu hoi thube trén
Trang thong tin dién tir cua S&; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao
nay; xt Iy nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao c4o vé Cuc Quan Iy
Duoc va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

4.8& Y té Tp. HO6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty TNHH phén phbi
Lién hop Péng Duong thuc hién viée thu hoi va xt Iy thude bi thu hoi theo quy
dinh.

Cuc Quén Iy Duoc thong bdo dé cac don vi biét va thuc hién /.
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Cuc Quan Y — B0 quéc phong ;

Cuc Yté —Bo Cong an;

Cuc Y té GTVT —Bo GTVT;

Céac phong PKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD;
Luu: Vian thw, CL(HD).
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