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HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tw do — Hanh phiic

. UBND THANH PHO HA NOI Cco
SOYTE
Sé: §f /SYT-NVD
V/v: thu hdi thuéc Globonir khong dat
tiéu chuén chat luong.

Ha Ngi, ngay 06 thdang 01 ném 2022

Kinh gi:
- Thi truéng céc co 6y té trén dia ban;
- Phong Y té cac quén, huyén, thi x3;
- Cong ty TNHH Thuong mai Dugc phim Huy Khanh,
(Quady 332, TT Hapulico, sé 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xudn, Ha Ngi).

Thyc hién cong van sb 15477/QLD-CL ngay 31/12/2021 cua Cyc Quan 1y Dugc
v/v mau thuoc Globonir khong dat tiéu chudn chét luong. S¢ Y té thong bao thu hoi trén
dia ban Ha N6i Thudc vién nang cing Globonir (Cefdinir 300mg), SPK: VN-22569-20,
s6 16: CI 09, ngay SX: 30/4/2021, HD: 29/4/2023, do Céng ty C6 phin Global Pharma
Healthcare Pvt. Ltd (India) san xuét, Céng ty TNHH Thuong mai Dugc phim Hoang Tran
nhép khau. M4u thudc l4y tai Cong ty TNHH Thuong mai Duge phim Huy Khanh khong
dat tiéu chudn chét lugng vé chi tiéu Tinh chit va dd hao tan (vi pham mirc d6 2).

S&'Y t€ Ha Noi yéu clu: ,

1. Giam d6e Cong ty TNHH Thuong mai Duge phdm Huy Khanh:

- Thyc hién thu héi triét dé 16 thude khong dat tiéu chuln chét luong néu trén, gt
bao c4o thu hdi, hd so thu hdi theo quy dinh tai cong vin sé 15477/QLD-CL.

- 86 Y té s& kiém tra, gidm sat viéc thu hdi thudc vién nang cung Globonir
(Cefdinir 300mg), SPK: VN-22569-20, s 16: CI 09 cia cac don vi.

2. Céc co s& y té cong lap truc thugc nganh, céc co sé y té ngoai cong lap, céc
doanh nghiép kinh doanh thuéc, cac co s& ban 1é thubc trén dia ban khin trorong ra soat,
thu hdi 16 thubc khéng dat tiéu chuén chit lugng néu trén.

3. Phong Y té cac quan, huyén, thi x4: Théng bao dén céc co s& hanh nghé trén dia
ban quan ly; tién hanh kiém tra, giam sat viée thyc hién thu hdi cta co s¢ (néu cd).

4. Gidm d6c Trung tAm Kiém soat bénh tat TP. Ha Noi dang thong tin va phdi hop
v6i cac co quan truyén thong: théng tin téi cac co s¢ kinh doanh, sir dung thude va nguoi
dén biét dé khong bubn ban, st dung,

S6'Y € Ha Noi thong béo dé céc co 56, don vi biét, thyc hién va béo céo vige thyc
hién vé S Y té.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- B/c Giam dd¢ Sé (dé blc),

- P. QLHN (théng bao co s6);

- BQL cac DNLK: 01 Ng Huy Tudng,
168 Ngoc Khanh;

- Hoi cc nha thube HN, Hoi cac doanh
nghiép duoc HN;

- Luu: VT, NVD._Ld/ 6
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2 \ Ky bz Cyc Quan
M RO Y TR CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPic lap - Tw do - Hanh phiic
sé 15477/QLD CL- Ha Ngi, ngay 31 thdng12 ndm 2021

Kinh g&i’: ’ ,
© - S&Y teé thanh phé Ha Noi;

- S6'Y té thanh phd H Chi Minh;

- Vién Kiém nghiém thubc Trung wong;

- Vién Kiém nghiém thuéc Tp. H Chi Minh;

- Cong ty TNHH Thuong mai Dugc phim Hoang Trin (106-

108 duong 100 Binh Théi, phudng 14, quéan 11, thanh phd Hb
Chi Minh);

- Cong ty TNHH thuong mai dugc pham Khénh Huy (quiy
332, tang 3, trung tdm Hapulico, s6 1 Nguyén Huy Tudng,
Thanh Xuén, thanh phd Ha Noi).

Ciin ot vao cac quy dinh v& quan ly dugc hién hanh ctia Viét Nam.

Can ct Cong vin sd 1562/KNTMPTP-KHTCKT dé ngay 31/12/2021 cua
Trung tdm klem nghiém thudc, my phim, thuc pham Tp. Ha Noi gui kém phi¢u
kiém nghiém sé 3096/KNT-21 ngdy 31/12/2021 vé thubc Vién nang cung Globonir
(Cefdinir 300mg), S6 GPKLH: VN-22569-20, S§ 16: CI 09, NSX: 30/04/2021,
HD: 29/04/2023 do Cong ty Global Pharma Healthcare Pvt. Ltd (India) san xuit,
Cong ty TNHH Thuong mai Dugec pham Hoang Tran nhap khau. MAu thuéc do
Trung tim kiém nghiém thubc, m§ phim, thuc phim Tp Ha Noi lay tai Cong ty
TNHH thuong mai duge pham Khénh Huy (quiy 332, tang 3, trung tam Hapulico,
s6 1 Nguyen Huy Tu'ong, Thanh Xuin, thanh phé Ha Ni). Mau thudc khong dat
tidu chudn chét lugng vé chi tiéu Tinh chit, D6 hoa tan (vi pham murc d6 2).

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hdi thudc Vién nang cing Globonir (Cefdinir 300mg), S6 GPKLH:
VN-22569-20, S6 16: CI 09, NSX: 30/04/2021, HD: 29/04/2023 do Cong ty Global

Pharma Healthcare Pvt. Ltd (India) san xuit, Cong ty TNHH Thwong mai Duoc
phim Hoang Tran nhép khiu tai:

- Céc co s6 kinh doanh dugc, co s& kham benh chita bénh trén dia ban
thanh phd Ha Noi;

- Cac co s¢ kinh doanh duoc, co sé kham bénh, chita bénh khéng nim trén
dia ban thanh phb Ha N01 d4 mua 16 thubc trén do Coéng ty TNHH thuong mai dugc
pham Khénh Huy cung cép (néu o).
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2. Yéu ciu Cong ty TNHH Thuong mai Dugc phém Hoang Tran phdi hop
v6i cac co s¢ phan phéi thudc, phai: '

a) Trong thoi han{_\__QQ ngdy ké tir ngay ky cdng vén nay, guri thong béo thu hdi
td1 cac co s& ban bu(A)ll‘l':; bén 1¢, str dung thube Vién nang cung Globonir (Cefdinir
300mg), S6 GDKLH: VN-22569-20, S6 16: CI 09, NSX: 30/04/2021, HD:
29/04/2023 do Céng ty Global Pharma Healthcare Pvt. Ltd (India) san xuét, Cong
ty TNHH Thuong mai Duoc phim Hoang Trén nhap khéu va tién hanh thu hdi toan
b 16 thubc khéng dat tiéu chudn chét lwgng néu trén trén dia ban thanh phd Ha Noi
Va céc co so kinh doanh, sir dung thudc do Cong ty TNHH thwong mai dugc phdm
Khénh Huy cung cip.

‘_ Giri bao cdo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc, S& Y té thanh phé Ha Noi trong
thoi han 18 ngay ké tir ngay ky cong vin ndy, bao gdm sb lugng nhap khau, sb
lwgng phan phdi, s6 luong thu hdi trén dia ban thanh phé Ha N¢i, cc bing chimg

, vé viéc thyuc hién thu héi tai cic co s& ban budn, ban 1¢, st dung ¢4 mua thudc theo

“*quy dinh hién hanh.

b) Bdo céo tinh hinh nhép khéau (thoi gian, s§ lwong nhap khiu), phan phéi
(t€n, dia chi cua cic co sé kinh doanh d3 mua thudc, sb lrong mua, s6 lugng con
ton tai tmg co s6) 16 thuc Globonir, S 16: CI 09, NSX: 30/04/2021, HD:
29/04/2023 vé& Cuc Quan Iy Duge, S& Y & thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém
nghiém thuéc TW, Vién Kiém nghiém thuée Tp. H5 Chi Minh trong vong 07 ngay
ké tir ngay ky cong van nay.

¢) Phoi hop véi co quan kiém tra chit luong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nuéc tién hanh liy mAu bd sung tai it nhat 02 co s kinh doanh s dung thudc
theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Vin ban hop nhit s 06/VBHN-BYT ngay
03/7/2020 ctia BY Y té quy dinh vé chit lugng thude, nguyén liéu 1am thudc. Pia
diem Iay mau do co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thudc lya chon
vd quyét dinh trén co s& bdo cdo ciia cong ty. Giri miu da liy t6i Vién Kidm
nghiém thudc TW hodc Vién Kiém nghiém thude Tp. HO Chi Minh d8 kidm tra
chét luong dbi véi chi tidu Tinh chét, Do hoa tan. Béo cdo viée thyc hién trong
vong 15 ngay ké tir ngay ky cong vin ndy. Bio c4o két qua kiém tra chét lugng vé
Cuc Quan ly Dugc dé ¢6 cin cit xir Iy tiép theo.

3. Yéu cau Cong ty TNHH thuong mai dugc phdm Khanh Huy tién hanh thu
hoi toan bd sé thudc Globonir, Sé 16: CI 09, NSX: 30/04/2021, HD: 29/04/2023
khong dat tiéu chuin chét luong néu trén tai Cong ty va céc co s& kinh doanh, sur
dung da dugc cong ty phan phébi (bao gdm ca céc co s& khéng thudc dia ban thanh
pho Ha Noi). Béo c4o thu héi giri v& Cyc Quén 1y Dugc, S& Y té thanh phd Ha Nbi
trong thdi han 18 ngay ké tir ngay ky cong van nay.

4. Pé nghj Vién Kiém nghiém thuéc TW / Vién Kiém nghiém thudc Tp. Hd
Chi Minh uu tién tién hanh kiém tra chat lwong déi véi chi tidw Tinh chit, B hoa
tan ctia cdc madu liy bd sung dbi voi thude Globonir, S 16: CI 09, NSX:
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30/04/2021, HD: 29/04/2023 do Céng ty Global Pharma Healthcare Pvt. Ltd (India)
san xuét, bao cdo két qua vé& Cuc Quan 1y Dugc.
5.PénghiSo Y té‘%hénh phd Ha Noi

a) Cong bd thong tin viéc thu hdi 16 thube Globonir, S6 16: CI 09, NSX:
30/04/2021, HD: 29/04/2023 néu trén trén Trang thong tin dién tr cha S6.

b) Kiém tra Vi gidm sét Cong ty TNHH Thuong mai Dugc phdm Hoang Tran
va Cong ty TNHH thuong mai duoc phém Khanh Huy thuc hién viéc thu hoi trén
dia ban 16 thubc Globonir, $6 16: CI 09, NSX: 30/04/2021, HD: 29/04/2023 néu
trén theo, quy dinh.

6: Pé nghi S¢ Y té thanh phé HO Chi Minh kiém tra va gidm sat Cong ty
TNHH Thuong mal Dugc phim Hoang Tran thuc hién vi€c bao cdo tinh hinh phan
ph01 va viéc giri miu bd sung dé kiém tra chét lwong 16 thude Globonir, S 16: CI
09, NSX: 30/04/2021, HD: 29/04/2023 néu trén theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién /.

Not nhg: KT. CUC TRUGNG
- Nhu trén; i
- Cyc truéng Vii Tudn Cuong (dé b/c); 2 HO CUC TRUGNG

- Cac phong PKT, QLKDD, Phép ché- SN -
Thanh tra — Cuc QLD; / A

- TTKN thudc, m§ phim, thyc phim Ha Noi WeE)
(dé bidt); e T
- Lvu: VT, CL (NL). \ 5C U
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