BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dgc 1ap - Ty do - Hanh phic
S6:4#4QLD-CL Ha Ngi, ngay O3 thang ACQ ndm 2014

V/v: Dinh chi luvu hanh

thude khéng dat tiéu chuén chét luong

Noi nhin:

Kinh gtri: : :
B SO Y t€ cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong
- Cong ty c6 phan dugc vat tu y t& Thai Binh.

- (an ctr cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh cta Viét Nam.

- Clin cr cong van s6 350/VKNT-KHTH ngdy 23/9/2014 ciia Vién Kiém
nghiém thubc Tp. HS Chi Minh giri kém phiéu kiém nghidm s§ 0454/VKN-
KT2014 ngay 23/9/2014 vé thuéc vién nén Prednisolon mg, S6 16: 020213, HD:
230216, SDK: VD-10596-10, do Céng ty cb phin dugc vét tu y té Thai Binh san
xuat. MAu thudc dugc 1dy tai Khoa duoc Bénh vién da khoa trung wong Quang
Nam, thén Nam Son, xi Tam Hiép, huyén Nui Thanh, tinh Quang Nam. Thuéc
khong dat tiéu chudn chét luong vé chi tidu d6 hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong bio:

1. DBinh chi Ivu hanh toan quéc thude vién nén Prednisolon 5 mg, L6 sé:
020213, HD: 230216, SPK: VD-10596-10, do Céng ty Co phin duoc vét tu y té
Thai Binh san xut.

2. Céng ty 6 phan dugc vét tu y té Thai Binh phoi hop véi céc co s& phan
phdi thuée phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay gui thdng bdo thu héi téi nhiing noi phan phéi, st
dung thudc vién nén Prednisolon 5 mg, L6 sé: 020213, HD: 230216, SPK: VD-
10596-10 do Céng ty san xuit va thu hdi toan b6 16 thude khéng dat tiéu chuin
chat luong néu trén.

+ Gui bdo cdo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 30/ 10/2014; hd so
thu hdi bao gbm sb luong san xuét, cac bang ching vé viéc phan phdi thudc, sé
lugng thu héi, cac bé.ng chimg vé viéc thu hdi tal cac co s& ban budn, ban 1é, sir
dung thubc d& mua thude theo quy dinh tai Théng tu sé 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 cta Bb Y té huéng dan viée quan Iy chét lugng thude.

3. 8¢ Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong, Y té cac nganh thong
bdo cho céc co s kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khéng dat tiéu chuin
chét luong néu trén; kiém tra va giam sét cic don vi thuc hién théng béo nay; xir ly
nhiting don vj vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Duoc va
cac co quan chic ning c6 lién quan.

Cuc Quan Iy Dugc thong bdo dé céc don vi biét va thuc hién./.

Nhu trén; )

B§ truéng Nguyén Thj Kim Tién (dé béo cao);

VKN thude TW, VKN thude Tp. HCM;

Cuc Quén y - B Quéc phong;

CucY t€ - B§ Cong an;

Cuc Y t€ GTVT - B) GTVT; )
Khoa dugc Bénh vién da khoa TW Quéng Nam (dé thuc hién);
P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Duge-MP, P.QLTT-QCT,
Tap chi Dugc&MP - Cuc QLD;

Website Cuc Quén 1y Dugre;

Luu: VT, CL.
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