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$6:3716 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 13 thing 11 niim 2024

V/v théng béo thu hdi thude vi
pham murc do 3

Kinh gui:
- SG'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong;
- Cong ty c6 phan dugc pham Tipharco (S6 15 Péc Binh Kiéu,
phuong 2, thanh phé M§ Tho, tinh Tién Giang).

Can ctr vao cac quy dinh vé quan Iy dugc hién hanh cua Viét Nam.

Can ct Cong vin s6 115/CV-TTKN ngay 04/9/2024 cta Trung tim kiém
nghiém tinh Binh Duong guri kém phiéu kiém nghiém sé 0021/VKN-LTT2024
ngdy 26/8/2024 cta Vién kiém nghiém thudc thanh phé HCM va phiéu kiém
nghiém sé 316L/24/DP ngay 29/7/2024 cta Trung tdm kiém nghiém tinh Binh
Duong, Cuc Quan 1y Dugc dd ban hanh Coéng van sé 3303/QLD-CL ngay
02/10/2024 vé viéc xir 1y 16 thudc Vién nén Prednisolon 5mg (Prednisolon Smg),
S6 GPKLH: VD-27065-17, S6 16: 020523, NSX: 10/05/23, HD: 10/05/26 do Cong
ty ¢6 phan dugc pham Tipharco san xuat. Mau thubc khong dat tiéu chuan chat
luong vé chi tiéu PO hoa tan. Theo d6, Cuc Quan Iy Duoc d3 yéu cau Cong ty cd
phan dugc pham Tipharco phdi hop voi co quan kiém tra chit lugng, co quan kiém
nghiém thudc Nha nudc tién hanh 14y 03 miu bd sung va giri mau di ldy toi Vién
kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé
kiém tra chat luong ddi vai chi tiéu Do hoa tan.

Ngay 08/11/2024, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc Cong van s6 1160/VKNT-
KHTH cta Vién kiém nghiém thudc Tp. HO Chi Minh dé ngay 07/11/2024 gui kém
cac phiéu kiém nghiém sé 1401/VKN-YC2024 va 1402/VKN-YC2024 d& ngay
06/11/2024 bao cao két qua 1dy mau bd sung dbi véi 16 thude Vién nén Prednisolon
5mg S6 16: 020523, NSX: 10/05/23, HD: 10/05/26 néu trén 14 khong dat tiéu chuan
chét luong vé chi tiéu P hoa tan.

Nhu vdy 16 thudc Vién nén Prednisolon 5mg (Prednisolon 5mg), S&
GPKLH: VD-27065-17, S6 16: 020523, NSX: 10/05/23, HD: 10/05/26 néu trén
dugc xac dinh 1a vi pham muc do 3.

Cuc Quan ly Duogc thong bao:

1. Thu hdi toan qudc Vién nén Prednisolon Smg (Prednisolon 5mg), S
GPKLH: VD-27065-17, S6 16: 020523, NSX: 10/05/23, HD: 10/05/26 do Cong ty
¢6 phan duogc pham Tipharco san xuit.

2. Cong ty c6 phan dugc pham Tipharco phéi hgp véi nha phan phdi thube,
phai:



+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hoi
td1 cac co s& ban budn, ban 1¢, sit dung Vién nén Prednisolon S5mg (Prednisolon
5mg), S6 GPKLH: VD-27065-17, S6 16: 020523, NSX: 10/05/23, HD: 10/05/26 do
Cong ty ¢ phan dugc pham Tipharco san xuat va tién hanh thu hoi toan bo 16
thudc khong dat tiéu chuan chat luong néu trén.

+ Gui bao cao thu hdi vé Cuc Quan 1y Duoc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, ho so thu hdi bao gdm s luong san xuét, sd lwong phan phbi,
ngay san xuét, s6 lugng thu hoi, cc béng ching vé viée thuc hién thu hoi tai cac co
s& ban budn, ban 1¢, sir dung d3 mua thubc theo quy dinh tai Thong tu s
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé chét lwong thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3.86 Y té cac tinh thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho céac co s kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thude khong dat chét luong
néu trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tir
ctia SO, kiém tra va giam sat cac don vi thyc hién théng bao nay; xtr Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan 1y Duogc va cac co quan
chirc nang c6 lién quan.

4. 86 Y té tinh Tién Giang kiém tra va gidm sat Cong ty ¢ phan duoc pham
Tipharco thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quén Iy Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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