BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 3932 /QLD-CL Ha Néi, ngay p5 thang ¢ ndm 2017
V/v dinh chi luru hanh thubc
khong dat ti€u chuén chét luong

Kinh gtri: )
- SoYté cé’c tinh, thanh pno truc thudc Trung uwong;
=, Cong ty c0 phan dugc pham OPV.

- Cin c vao caciqui ché duoc hién hanh cta Viét}hNam

- Cin ct Cong van sb 333/ VKNTTW-KH ngay 24/05/2017 cta Vién Kiém
nghiém thuoc Trung wong gui kem phleu kiém nghiém sb 47L 261 ngay
23/05/2017 vé thubc Vién nén Opetrypsin 4200USP (Chymotrypsin 4200 don vi
USP), S6 16: 080716 NSX: 21/07/2016; HD: 21/07/2018, SPK: VD-21682-14
do Cong ty ¢d phan dugc phim OPV san xuht. MAu thudc do Vién Kiém nghlem
thudc Trung wong lay tai Cong ty C6 phén Dugc phdm DGC (Quéy 403, tang 4,
Trung tam phan phéi Dugc phim va Trang thiét bj y t& Hapu Medicenter, so 1
Nguyen Huy Tu6ng, Thanh Xuan, Ha Noi). Thubc khong dat tiéu chudn chét
luong vé chi tiéu Dinh lugng.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi lvu hanh toan qudc thuéc Vién nén Opetrypsin 4200USP
(Chymotrypsin 4200 don vi USP), S6 16: 080716 NSX: 21/07/2016; HD:
21/07/2018, SPK: VD-21682-14 do Cong ty c¢b phéan duge phidm OPV san Xuat.

2. Cong ty c¢b phan dugc pham OPV phéi hop véi nha phén phéi thudc, phai:

+ Trong thoi glan 05 ngay, gti thong bao thu hdi téi cac co s& ban budn, ban
1¢, su dung thuéc Vién nén Opetrypsin 4200USP (Chymotrypsin 4200 don vi
USP), Sb 16: 080716 NSX: 21/07/2016; HD: 21/07/2018, SPK: VD-21682-14
do Cong ty cb phan duoc pham OPV san xuét va tién hanh thu hoi toan bd 16
thudc khong dat tiéu chuén chét luong néu trén.

+ Guii bao céo thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong Vong 01 thang ké tir ngay
ky Cong van nay, hd so thu hdi bao gom s6 1u0’ng san xuét, s6 lugng phan phdi,
ngay san xuét, sb luong thu hdi, cac bang chu'ng vé viéc thuc hién thu hoi tai cac
co sO ban budn, ban 1é, st dung dd mua thudc theo quy dinh tai Thong tu 56
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia Bo Y t& huéng din viéc quan ly chét
luong thude.

3.S& Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung uong, Y té céc nganh thong
bdo cho cac co s& kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thubc khong dat chét
lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hi¢n théng bao nay; xu ly



nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chire ndng c6 lién quan.

4.S& Y té Ha Noi, S& Y té Pdng Nai kidm tra va giam sat Cong ty cd phan
duoc pham OPV thuc hién viée thu hoi va xir ly thudc bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; 14 -
- TT Truong Québc Cudng (dé blc); nly CUC TR ONG

- VKN thubc TU, VKN thuéc Tp. HCM;

' - Cuc Quan Y — B quc phong ;

- Cuc Y€ -Bo Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT —B§ GTVT;

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT
Cuc QLD; '

- Cong ty Cb phin Dugc phim DGC (Quay 403, ting 4, Trung tim
phan ph01 Dugc phim va Trang thiét bj y t Hapu Medicenter, s&
1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuéan, Ha Noi) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (HP).




