BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DbuQcC Badc 1ap - Tu do - Hanh phac

S6: ESé /QLD-CL Ha Noi, ngay”s thang ¥ nam 2020
V/v dinh chi lvu hanh thu6c
khong dat tiéu chuan chét luvong

Kinh gui:
- S0 Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung vong;
- Cong ty c6 phan dwgc pham va sinh hoc y té
(L6 111 - 18, duwong so 13, khu cdng nghiép Tan Binh,
phwong Tay Thanh, quan Tan Phi, Tp. H6 Chi Minh).

Can clr vao cac quy ché duoc hién hanh cuia Viét Nam.

Can cl¢ cong van s6 23/BC-KN ngay 26/12/2019 gti kém phiéu kiém
nghiém s0 20L054/KNT-MP-TP ngay 26/12/2019 ctia Trung tdm kiém nghiém
thuéc, my pham, thuc pham tinh Bac Liéu, Cuc Quan ly Dwgc da ban hanh cong
van s6 837/QLD-CL ngay 22/01/2020 vé viéc xt ly 16 thubc vién nén Captopril
(Captopril 25mg), SPK: VD-20545-14, s6 16: 0119; ngay SX: 22/02/2019; HD:
22/02/2022 do Cong ty co phan dugc pham va sinh hoc y té€ san xuét. Mau thudc
khong dat tiéu chuan chat lwgng vé chi tiéu tap chat Captopril disuliid. Theo do,
Cuc Quan ly Dwoc da yéu cau Cong ty cO phan duoc phdm va sinh hoc y té phoi
hop véi co quan kiém tra chat lvgng, co quan kiém nghiém thu6c Nha nuéc tién
hanh lay mau bo sung va glri mau da Idy toi Vién kiém nghiém thubc Trung
wong hodc Vién kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh de kiém tra chét lvgng doi
v@i chi tiéu tap chat Captopril disuliid.

Cuc Quan ly Duwgc nhan dwgc cong van s6 143/VKNT-KHTH dé ngay
23/4/2020 cuta Vién kiém nghiém thudc Tp. HO6 Chi Minh gti kem phiéu kiém
nghiém sd 0422/VKN-YC2020 va s0 0423/VKN-YC2020 ngay 22/4/2020 béao
céo két qua 1ay mau bd sung doi vai thude vién nén Captopril, s6 16: 0119; ngay
SX: 22/02/2019; HD: 22/02/2022 néu trén, trong d6 mau thudc duoc ldy tai
Cong ty TNHH dwoc pham Phan Rang khong dat tiéu chuan chéat lwong vé chi
tiéu tap chat Captopril disulTid.

Nhu vay 16 thubc vién nén Captopril (Captopril 25mg), SPK: VD-20545-
14, s6 16: 0119; ngay SX: 22/02/2019; HD: 22/02/2022 néu trén duoc xac dinh
la vi pham mdc do 2.

Cuc Quan ly Duoc thdng bao:

1. Thu héi toan quéc thudc vién nén Captopril (Captopril 25mg), SPK:
VD-20545-14, s6 16: 0119; ngay SX: 22/02/2019; HD: 22/02/2022 do Cdng ty
cd phan duoc pham va sinh hoc y té san xuét.



2. Cong ty c¢6 phan dwgc phdm va sinh hoc y t€ ph6i hop véi nha phan
phdi thudc, phai:

+ Trong thdi han 02 ngay ké tir ngay ky cbng van nay, glti thong bao thu
héi t&i cac co s& ban bubn, ban 1é, s dung thudc vién nén Captopril (Captopril
25mg), SBK: VD-20545-14, s6 16: 0119; ngay SX: 22/02/2019; HD: 22/02/2022
do Cong ty c¢6 phan dwoc pham va sinh hoc y té san xuat va tién hanh thu hoi
toan bd 16 thudc khong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.

+ GUi bdo céo thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké tir
ngay ky Cong van nay, ho so thu hdi bao gom s6 lvgng san xuat, s6 lwgng phan
phdi, ngay san xudt, s lwong thu hoi, cac bang chitng vé viéc thuc hién thu hoi
tai cac co s& ban bubn, ban 18, st dung da mua thudc theo quy dinh tai Théng tw
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B6 Y t€ quy dinh vé chat lvong thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3. S0 Y té cac tinh, thanh ph6 truc thudc Trung wong, Y té cac nganh
thong bao cho cac CO' s& kinh doanh, str dung thudc thu héi 16 thudéc khdéng dat
chat luong néu trén, ki€m tra va giam sat cac don vi thwc hién théng bao nay; x&
ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo két qua vé Cuc Quan
ly Duoc va cac co quan chirc nang co lién quan.

4. S¢ Y t€ Tp. HO Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty cd phan duoc
phdm va sinh hoc y té thwc hién viéc thu hoi va xt ly thudc bi thu hoi theo quy
dinh.

Cuc Quan ly Duwoc thong bao de cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan. KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; ,
- Cuc trudng Vi Tudn Cudong (dé bic); PHOCIC TRUONG

- VKN thuéc TW, VKN thuéc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - Bd qudc phong;

- Cuc Y té - Bd Cong an;

- Cuc Y t€ GTVT - B6 GTVT;

- Cac phong BDKT, QLKDD, PC-TTra, website - Cuc QLC
- Lru: Van the, CL (BT).



