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V/v: thu hdi thubc Promethazin Ha Négi, ngay4 .thang &ndm 2022

khéng dat tiéu chuén chét luong.

Kinh giri:
- Thi truéng céc co so'y té trén dia ban;
- Phong Y té céc quan, huyén, thi x3;
- Chi nhénh Coéng ty CP thuong mai Qudc té Pai Puc Hung.

(Qudy 311, Hapu Medicenter, sé 1 Nguyén Huy Tuong, Thanh
Xudn, Ha Noi).

Thuc hién céng van sb 5642/QLD-CL ngay 28/6/2022 cia Cuc Quan ly Dugc v/v
mau thubc Promethazin  khong dat ti€u chuén chét lugng. S& Y té thong béo thu hdi trén
dia ban Ha Nbi thuéc ¢cdm Promethazin (Promethazin HCI 5mg), SDK: VD- 25127-16, L6
SX: 010122, NSX: 12/01/2022, HD: 12/01/2025, do Chi nhanh Cbng ty co phan Dugc
phim Aglmexpharm Nha may san xuét dugc phim Agimexpharm san xuét. Mau thudc
khong dat yéu cau chét luong veé chi tiéu Dinh luong (vi pham muic d6 3).

S&Y té Ha Noi yéu ciu:

1. Giam dbc Chi nhanh Cong ty CP thuong mai Quoc té Pai Diic Hung:

- Thyc hién thu héi triét dé 16 thube khong dat tiéu chuan chét lugng néu trén, gui
béo cdo thu hdi, ho so thu hdi theo quy dinh tai céng vin sb 5642/QLD-CL.

- S6 Y t& s& kiém tra, gidm sat viéc thu hdi thudc thudc cém Promethazin
(Promethazin HCI Smg), SDK: VD-25127-16, L6 SX: 010122 ctia cac don vi.

2. Cac co so y té cong 18p tryc thudc nganh, cac co s& y té ngoai cdng 1p, cac
doanh nghiép kinh doanh thudc, céc co s& ban 1¢ thude trén dia ban khin truong ra soat,
thu hdi 16 thudc khong dat tiéu chuén chét luong néu trén.

3. Phong Y té cac quén, huyen thi x&: Thong bao dén cac co s& hanh nghe trén dia
ban quan 1y; tién hanh kiém tra, giam sét viéc thuc hién thu héi ciia co s& (néu co).

4. Gidm dbe Trung tam Kiém soat bénh tat TP. Ha Nbi dang thong tin va phi hop
VOl Cac cO quan truyén thong: thong tin t6i céc co s kinh doanh, st dung thubc va ngudi
dan biét dé khéng budn ban, str dung.

S6Y té Ha Noi thong bao dé cac co so, don vi biét, thuc hién va bio cio viéc thuc
hién vé S& Y té.,. w

Noi nhin: KT. GIAM DOC

- Nhu trén; H

- B/c Giam dbc So (48 bic);

- P. QLHN (thong bao co so);

- BQL cac DNLK: 01 Ng Huy Tuéng,
168 Ngoc Khéanh;

- Hoi c4c nha thuée HN, Hbi cac doanh
nghiép duoc HN;

- Luu: VT, NVDu. ann. 6

guyéen Pinh Hung
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S6:5642 /QLD-CL - Ha Noi, ngay 28 thdng 06 ndm 2022

V/v miu thubc Promethazin
khong dat ti€u chuan chat lugong

Kinh giri: ) )

- - S6'Y te thanh phd Ha Noi;

- S& Y té tinh An Giang;

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;

- Vién Kiém nghiém thuc Tp. Hd Chi Minh;

- Chi nhanh Cong ty c¢b phan dwoc phdm Agimexpharm - Nha
mdy san xuit duoc phdm Agimexpharm
(Puong Vii Trong Phung, khém Thanh An, phuong My Thdi,
thanh phé Long Xuyén, tinh An Giang);

- Chi nhdnh Céng ty c& phin thuong mai qudc t& Pai Pirc
Hung

(Qudy 311, tang 3, Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy
Tudng, Thanh Xudn, thanh phé Ha Néi).

Cén ¢t vao céac qui dinh vé quan Iy dugc hién hanh cia Viét Nam.

Cén cu Cong van s§ 545/VKNTTW-KHTH dé ngay 24/6/2022 cua Vién
kiém nghlem thude Trung uong gli kém phiéu kiém nghiém sé 521378 ngay
24/6/2022 vé thudc cbm Promethazin (Promethazin HCl Smg), S6 GPKLH: VD-
25127 16, S6 16: 010122, NSX: 12/01/2022, HD: 12/01/2025 do Chi nhanh Cong
ty ¢6 phin dugc pham Aglmexpharm - Nha may san xudt duoc pham
Agimexpharm san xuat M3u thuée do Vlen kiém nghiém thudc Trung uong lay tai
Chi nhanh Coéng ty co phan thuong mai quéc t& Pai Puc Hung (Quay 311, tang 3,
Hapu Medicenter, sb 1 Nguyen Huy Tuorng, Thanh Xuan, thanh ph6 Ha N6i). Mau
thude khong dat tiéu chuén chét lwong vé chi tiéu Pinh luong (vi pham mirc do 3).

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Thu hdi thubc cdm Promethazin (Promethazin HCI 5mg), S6 GPKLH:
VD-25127- 16 S6 16: 010122, NSX: 12/01/2022, HD: 12/01/2025 do Chi nhanh
Cong ty c¢b phin dugc phém Agimexpharm - Nha mdy sin xuit dugc phim
Agimexpharm san xuét tai:

- Cac co s6 kinh doanh, co s kham bénh, chita bénh trén dia ban Ha Nbi;
- Cac co so kinh doanh, co s& khdm bénh, chita benh khéng nim tren dia
ban Ha Noi dd mua 16 thudc trén do Chi nhanh Cong ty ¢ phan thuong mai quéc té

Pai Pic Hung (Quay 311, tang 3, Hapu Medicenter, sd 1 Nguyén Huy Tudng,
Thanh Xuén, thanh ph6 Ha Noi) cung cap (ndu co).
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2. Yéu cau Chi nhanh Cong ty cb phin duogc phdm Ag1mexpharm Nha méy
san xuit dugc phdm Agimexpharm phéi hop véi cac co s& phan phdi thude, phai:

a) Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky cong vin nay, gtri thdng bao thu hoi
t6i cac cosé ban budn, ban 1€, sit dung thude cdm Promethazin (Promethazin HCI
5mg), S6 GDKLH: VD-25127-16, S6 16: 010122, NSX: 12/01/2022, HD:
12/01/2025 do Chi nhanh Céng ty c6 phan duge phim Agimexpharm - Nha may
san xuat dugc phim Agimexpharm san xudt va tién hanh thu hdi toan b6 16 thudc
khéng dat tiéu chuén chét lugng néu trén trén dia ban thanh phé Ha Noi va céac co
s¢ kinh doanh, st dung thudc do Chi nhanh Céng ty ¢6 phin thuong mai quéc té
Pai Pac-Hung (Quiy 311, téng 3, Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tuéng,
Thanh Xuan Ha Ngi) cung cép.

Gu1 béo cdo thu hdi v& Cuc Quan ly Duoc, So Y te thanh phd Ha N01 trong
thO‘l han 33 ngay ké tir ngay ky cong vin nay, bao gdm s6 luong san xuét, sb lu:ong
‘phén phéi, sb luong thu héi trén dia ban thanh phé Ha Nbi, cac bang chlrng v& viée
““thuc hién thu hdi tai cic co s& ban budn, ban 1€, sitr dung da mua thudc theo quy
dinh hién hanh.

b) Béo cdo tinh hinh sn xuét (thoi gian, s6 lwong san xudt), phan phéi (tén,
dia chi ciia cac co s& kinh doanh d4 mua thubc, sb lugng mua, sd lugng con tdn tai
timg co s&) 16 thuéc Promethazin, S6 16: 010122, NSX: 12/01/2022, HD:
12/01/2025 vé Cuc Quén Iy Dugc, S& Y té tinh An Giang, Vién Kiém nghiém thude
TW, Vién Kiém nghiém thubc Tp. HS Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay ky
cong van nay.

¢) Phbi hop véi co quan kiém tra chét lwong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nuée tién hanh 14y mau bé sung tai it nhit 02 co s& co 56 kmh doanh sir dung
thuée theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Vin ban hop nhét s6 06/VBHN-BYT
ngay 03/7/2020 cia B Y t& quy dinh v& chét luong thubc, nguyén liéu lam thudc.
Dia diém léy mau do co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thudc luya
chon va quyét dinh trén co s& bdo cdo cia cong ty. Glri mau da 14y t61 Vién Kiém
nghiem thudc TW hodc Vién Kiém nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra
chit Iugng d6i v6i chi tiéu Pinh lugng. Béo céo viéc thue hién trong vong 15 ngay
ké tur ngay ky cong van nay B4o c4o két qua kiém tra chét lwong v& Cuc Quan ly
Dugc d c6 can ctr xir ly tiép theo.

3. Yéu ciu Chi nhénh Cong ty co phan thuong mai quéc t& Pai Dtc Hung
(Quay 311, tang 3, Hapu Medlcenter s6 1 Nguyén Huy Tuong, Thanh Xuan, Ha
N6i) tién hanh thu hdi toan bd sb6 thube Promethazin, So 16: 010122, NSX:
12/01/2022, HD: 12/01/2025 khong dat tiéu chuan chit lwong néu trén tai Céong ty
va cac co sé kinh doanh, sir dung da dugc cong ty phan phéi (bao gdm cé cac co s
khong thudc dia ban thanh phé Ha Noi). Bao céo thu hdi giri v& Cuc Quan ly Dugc,
S& Y té thanh phé Ha Noi trong thdi han 33 ngdy ké tir ngay ky cong van nay.
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4. P& nghi Vién Kiém nghiém thuéc TW / Vién Kiém nghiém thubc Tp. Hd

Chi Minh wu tién tién hanh kiém tra chit lvong d6i v6i chi tiéu Dinh luong cua cac
mau la”iy bd sung ddi véi Vthu(‘)c Promethazin, S6 16: 010122, NSX: 12/01/2022, HD:
12/01/2025 do Chi nhanh Céng ty cb phan dugc pham Agimexpharm - Nha may
san xuét duoc phadm Agimexpharm san xudt, bao céo két qua vé Cuc Quén ly Duoc.

5. Dé nghi So' Y té thanh phé Ha Nbi :

a) Cong b thong tin viée thu héi 16 thude Promethazin, S5 16: 010122, NSX:
12/01/2022, HD: 12/01/2025 néu trén trén Trang thong tin dién tir cua So.

b) Kiém tra va giam sit Chi nhanh Céng ty cd phin duoc phim
Agimexpharm - Nha méy san xuét dugc phdm Agimexpharm va Chi nhanh Céng ty
cb phan thuong mai quéc t& Pai Dic Hung (Quay 311, tang 3, Hapu Medicenter,
sd 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuén, Ha Ni) thuc hién viéc thu hdi trén dia ban
16"Tfhu6c Promethazin, S6 16: 010122, NSX: 12/01/2022, HD: 12/01/2025 néu trén
_~theo quy dinh.

6. Dé nghi S& Y té tinh An Giang kiém tra va giam sat Chi nhanh Cong ty cd
phin dugc phdm Agimexpharm - Nha may san xuét dugc phim Agimexpharm thuc
hién viéc bao c4o tinh hinh san xuét, phan phéi va viéc giri mau bd sung dé kiém tra
chit lugng 16 thudc Promethazin, S 16: 010122, NSX 12/01/2022, HD:
12/01/2025 néu trén theo quy dinh.

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

Noi nhn: KT. CUC TRUOGNG

- Nhur trén; A A
- Cuc trudng Vii Tudn Cuodng (dé b/c); PHO CUC TRUONG

- Céc phong DPKT, QLKDD, Phap ché-
Thanh tra ~ Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (NL).
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