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UBND THANH PHO HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE | DPoc 1ap — Tw do — Hanh phic
S6:420#/SYT-NVD orrae s , g
V/v thu hdi thudc Capetero 500meg. Ha Noi, ngay ¢ (hang 7 nam 2022
Kinh gui:

- Thu trudng céc co s6 y té trén dia ban;
- Phong Y té cac quén, huyén, thi x4.

Thuc hién Cong vin sb 6298/QLD-CL ngay 13/7/2022 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v thong bao thu héi thube vi pham mirc dd 2. S& Y théng bao thu hoi
thuoc vién nén bao phim Capetero 500mg (Capecitabine 500mg), SPK: VN2-305-
14, s6 16: CAH221625B va s6 16: CAH221626B do Cong ty Hetero Labs Limited
(An Do) san Xuat Cong ty TNHH phan phdi Lién hop Pdng Duong nhap khiu.

S& Y té Ha Noi yeu cau:

1. Céc co 56 y té cong 1ap truc thudc nganh, céc co s& y t& ngoai cong lap,
cac doanh nghiép kinh doanh thubc, cac co s& ban 1& thube trén dia ban khéan
truong ra soat, thu hdi triét dé thubc vién nén bao phim Capetero 500mg
(Capecitabine 500mg), SDK: VN2-305-14, sb 16: CAH221625B va so 16:
CAH221626B néu trén; giri bao cdo thu hdi, hd so thu hdi vé& SO Y té, Cuc Quan
ly Duogc trong vong 18 ngay ké tir ngdy 13/7/2022.

2. Phong Y té cac quan, huyén, thi xa: Thong bao dén cic co so hanh nghé
trén dia ban quan 1y; tién hanh kiém tra, gidm sat viéc thuc hién thu hdi cia co s&
(néu co).

3. Trung tdm Kiém so4t bénh tat TP. Ha Noi ding thong tin va phbi hop véi
Cac co quan truyen théng: thong tin téi cac co s kinh doanh, sit dung thube va
ngudi dan b1et dé khong budn ban, sir dung.

S& Y té Ha Noi thong bao dé cac co s, don vi biét, thuc hién va bao céo
viéc thuc hién v& S Y té./. Jdh

Noi nhin:

- Nhu trén;

- D/c Giam dée S (dé ble);

- P. QLHN (théng bao co s6);

- Thanh tra S& (dé xir Iy vi pham);

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

- Hoi cac nha thude HN, Hdi cac doanh
nghiép dugc HN;

- Luu: VT, NVDu. Anb. &

KT. GIAM DQC
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V/v théng bao thu hdi thube vi
pham mc dd 2

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh pho truc thuoc Trung wong;
- Cong ty TNHH phén phéi Lién hop Dong Duong
(D/c: 127 Lé Van Chi, P. Linh Trung, Tp. Thu Dirc, Tp. HCM).

Cin ¢t vao céac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh cua Viét Nam.
Cin clr két luan Bién ban kiém tra ngay 18/5/2022 ctia ctia Poan Kiém tra
theo Quyét dinh sé 241/QD -QLD ngay 06/5/2022 cta Cuc tredng Cuc Quan ly
,,,~~~Duoc theo @6, 02 16 thudc vién nén bao phim Capetero 500 (Capecitabine 500mg),
S6 GPKLH: VN2-305-14, S§ 16: CAH221625B va S6 16: CAH221626B do Cong
ty Hetero Labs Limited (An D) san xuét, Cong ty TNHH phan phéi Lién hop
Dong Du’ong nhap khiu nhung khong co giby phép nhap khau do Cuc Quan ly
Dugc cip theo qui dinh dbi véi thube kiém soat dic biét.

Nhu vay 16 thubc vién nén bao phim Capetero 500 (Capecitabine 500mg), S&
GDKLH: VN2-305-14, Sb 16: CAH221625B; S6 16: CAH221626B néu trén dugce
xdac dinh 12 vi pham mtc do 2.

Cuc Quan ly Duoc thong béo:
1. Thu hdi toan qudc thude vién nén bao phim Capetero 500 (Capec1tab1ne
SOOmg) S6 GDKLH: VN2-305-14, do Cong ty Hetero Labs Limited (An Do) sén

xult, Cong ty TNHH phan phéi Lién hop Déng Duong nhap khiu: S6 16
CAH221625B va S6 16 CAH221626B.

2. Codng ty TNHH phan phéi Lién hop Dong Duong phdi hop voi nha cung
cép va phan phéi thubc phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tur ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hdi
tdi cac co s& ban bubn, ban 1&, st dung vién nén bao phlm Capetero 500
(Capecitabine 500mg), S6 GBKLH: VN2-305-14, cic 16 sb: CAH221625B;
CAH221626B do Cong ty Hetero Labs Limited (An D6) sén xuét va tién hanh thu
hdi toan b 16 thube duge nhap khau khéng ding qui dinh néu trén.

+ Giri bdo cdo thu hdi vé Cuc Quan 1y Dugrc trong Vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao gbm sb luong nhap khau, ngay nhép khéu, sé
luong thu hdi, cac bang chung vé viée thyc hién thu hdi ta1 cdc co s¢ ban budn, ban
1&, st dung d4 mua thubc theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 cua B Y té quy dinh v& chét luong thude, nguyén lidu lam thude.




BM.CL.10.05/02
3.86 Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho cac co s¢ kinh doanh, sir dung thube thu hdi cac 16 thude duge nhép khiu
khéng ding qui dinh néu trén; Céng bd théng tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén
Trang thong tin dién t ctia S&; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao
nay; xtr ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly
Dugc va cac co quan chirc néng c6 lién quan. '
4.80 Y t€ Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty TNHH phan phéi
Lién hop Dong Duong thuc hién viée thu hdi va xir ly thudc bi thu hdi theo quy
dinh.

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

NI:)E nhéAn:' KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; A ®
- Cyc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c); Lt pHO CUC TRUONG

-“VKN thuée TU, VKN thube Tp. HCM;
- Cuyc Quan Y — Bé quée phong ;

- CucY té— B Cong an;

- Cuc Y ¢ GTVT - B§ GTVT;
Céc phong DKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra, S
Website — Cuc QLD; eV
- Luu: Vin thu, CL(HD). "
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