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UBND THANH PHO HANQI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Dgc lap — Tw do — Hanh phiic

S6:0764/SYT-NVD Ha Ngi, ngay0 thang 6 ndm 2023
V/v thu héi thuéc ALXAC Tab
khéng dat tiéu chuan chat luong.

Kinh gri:
- Thu trudng cic co sé 'y té trén dia ban;
- Phong Y té céc quén, huyén, thi x3;
- Cong ty TNHH thuong mai dugc phdm Khénh Huy.
(Quay 332, s6 1 Nguyén Huy Tuong, Thanh Xudn, Ha Ngi).

Thyc hién cong van s6 6173/QLD-CL ngay 12/6/2023 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v miu thuéc ALXAC Tab khong dat tiéu chuin chét lugng. S Y té
thdng béo thu héi trén dia ban Ha Néi thuéc Vién nén ALXAC Tab (Albendazol
400mg), S6 GPKLH: VN-22488-19, sb 1: 21002, NSX: 13/12/2021, HD:
12/12/2024, Cong ty Pharvis Korea Pharm. Co. Ltd., (Korea) san xuat Cong ty
cd phan Dugc thiét bi y té Da Néng nhép khiu, khong dat yéu cau chét lugng
chi tiéu Bo hoa tan (vi pham murc d6 3).

S&'Y té Ha Noi yéu cau:

1. Giam déc Cong ty TNHH thuong mai dugc phidm Khanh Huy: Thyc
hién thu hoi triét dé thuoc Vién nén ALXAC Tab (Albendazol 400mg), S6
GDKLH: VN-22488- 19, s6 16: 21002; giri bao cdo thu héi, hé so thu hdi theo
quy dinh tai cong vin s6 6173/QLD-CL. S& Y té s& kidm tra, gidm sat viéc thu
héi cuia don vi.

2. C4c co s y té cong lap truc thudc nganh, cac co s¢ y té ngoai cong
1ap, cac doanh nghiép kinh doanh thudc, céc co s& ban 1& thude trén dia ban
khan truong ra soat, thu héi 16 thude khong dat tiéu chuén chat lugng néu trén.

3. Phong Y té céc quan, huyén, thi xa: Thong béo dén cac co s¢ hanh
nghé trén dia ban quan ly; tién hanh kiém tra, giam sét viéc thuc hién thu hdi
clia co s& (néu co).

4. Vian phong S& Y té ding tai théng tin va phdi hop véi cic co quan
truyen thong: thOng tin t6i cdc co s& kinh doanh, sir dung thube va nguoi dan
biét dé khdng buén bén, sir dung.

So Y té Ha Noi thong béo dé cac co s&, don vi biét, thuc hién va béo cdo
viéc thuc hién vé S Y té./. re
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W/ 5" BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGQC Péc lip - Tw do - Hanh phic

Sé: 6173 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 12 thang06 ndm 2023

V/v mau thude ALXAC Tab.
khong dat tiéu chuan chat lugng

Kinh gui: _ '

So Y té thanh pho Ha Noi;

S& Y té thanh phé Pa Ning;

Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;

Vién Kiém nghiém thudc Tp. Hb Chi Minh;

Coéng ty c6 phan Duoc, Thiét bi y té Pa Ning (02 Pi{an Dinh
Phung, phuong Hai Chau I, quan Hai Chau, Tp. Pa Nang);

- Cong ty TNHH thwong mai duoc pham Khanh Huy (Quay

332, tang 3, trung tdm Hapulico, so 1 Nguyén Huy Tudng,
Thanh Xuan, Tp. Ha Noi).

Can cir vao cac quy dinh vé quan 1y duoc hién hanh ctia Viét Nam.

Cin clr Cong vin s6 393/ VKNTTW-KHTH ngay 01/06/2073 cia Vién Kiém
nghlem thuoc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém sb 531365 ngay 01/06/2023
vé thudc Vién nén ALXAC Tab. (Albendazol 400mg), S6 GPKLH: VN-22488-19,
S6 16: 21002, NSX: 13/12/2021, HD: 12/12/2024 do Cong ty Pharvis Korea Pharm.
Co. Ltd., (Korea) san xuat, Cong ty cd phan duoc, thiét bi y té Pa Ning nhép khau.
Mau thuoe do Vién Kiém nghiém thudc Trung vong lay tai Céng ty TNHH thuong
mai dwoc pham Khanh Huy (Quay 332, ting 3, trung tAm Hapulico, s6 1 Nguyén
Huy Tuéng, Thanh Xuan, thanh pho Ha Néi). Mau thude khong dat tiéu chuan chat
luong vé chi tiéu Do hoa tan (vi pham mirc d6 3).

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Thu hoi thude Vién nén ALXAC Tab. (Albendazol 400mg), S6 GPKLH:
VN-22488-19, S& 16: 21002, NSX: 13/12/2021, HD: 12/12/2024 do Céng ty
Pharvis Korea Pharm. Co. Ltd., (Korea) san xuat, Céng ty cb phan duoc, thiét bi y
té Pa Ning nhap khau tai:

- Cac co s¢ kinh doanh duogc, co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban
thanh phé Ha Nai;

- Cdc co s¢ kinh doanh duoc, co sé kham bénh, chira bénh khong nim trén

dia ban thanh ph6 Ha N01 da mua 16 thudc trén do Céng ty TNHH thuong mai dugc
phim Khanh Huy cung cap (néu co).

2. Yéu cau Cong ty c¢b phan Duoc, Thiét b y té Pa Ning phdi hop véi cdc co
SO phan phéi thube, phai:
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a) Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay kj;r cong vin nay, giri thong bao thu hdi

tdi cdc co s& ban budn, ban 1¢, sir dung thudc Vién nén ALXAC Tab. (Albendazol

400mg), S6 GDKLH: VN-22488- 19, S6 16: 21002, NSX: 13/12/2021, HD:

12/ 12/2024 do Cong ty Pharvis Korea Pharm. Co. Ltd. (Korea) san xuat, Cong ty

cd phan Duoc, Thlet bi y té Da Ning nhép khiu va tién hanh thu hdi toan bd 16

thuc khong dat t1eu chuan chit lucmg néu trén trén dia ban thanh phé Ha Nbi va

cac co s¢ kinh doanh sit dung thudc do Céng ty TNHH thuong mai dwgc phim
Khanh Huy cung cap.

Giri b4o c4o thu hdi vé Cuc Quan 1y Duoc, Sé& Y té thanh phé Ha Nai trong
tho1r han 33 ngay ke tir ngay ky cong van nay, bao gom s6 lrong nhap khau, sb
Iu'ong phan phbi, s6 luong thu héi trén dia ban thanh phé Ha Ni, cac bing chimg
vé viéc thuc hién thu hdi tai cic co s& ban budn, bén 1¢, sit dung d3 mua thudc theo
quy dinh hién hanh.

b) Béo c4o tinh hinh nhap khiu (thi gian, sb luong nhip khéu) phan phéi
. -(ten dia chi cua cac co s¢ kinh doanh d3 mua thude, sé luong mua, s6 luong con
ton tai timg co s&) 16 thuoc ALXAC Tab., Sé 16: 21002, NSX: 13/12/2021, HD:
12/12/2024 vé Cuc Quan ly Duoc, S¢ Y té thanh phd Da Ning, Vién Kiém nghlem
thuéc TW, Vién Kiém nghiém thuoc Tp. H6 Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir
ngay ky cong vin nay.

c) Phéi hop véi co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thuéc
Nha nudc tién hanh iy miu bd sung tai it nhat 02 co s& kmh doanh sir dung thubc
theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Vin ban hop nhit sé6 06/VBHN-BYT ngay
03/7/2020 cua B6 Y té quy dinh vé chit lwong thude, nguven liéu lam thudc. Dia
diém Iay mau do co quan kiém tra chit luong, co quan klem ngh1em thu6c lwa chon
va quyét dinh trén co s& bao cdo cua cdng ty. Giri miu di ldy téi Vién Kiém
nghlem thuéc TW hoidc Vién Kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra
chat luong ddi véi chi tiéu Do hoa tan. Bao cdo viéc thuc hién trong vong 15 ngay
ké tir ngay ky cong van nay Béo cdo két qua kiém tra chit luvong vé Cuc Quan ly
Duoc dé c6 cin cir xir Iy tiép theo.

3. Yéu cau Cong ty TNHH thwong mai duoc phdm Khanh Huy tién hanh thu
hoi toan bd sd thudc ALXAC Tab., SO 16: 21002, NSX: 13/12/2021, HD:
12/12/2024 khéng dat tiéu chuan chat lu.'cmg, néu tren tai1 Cong ty va cac co so kinh
doanh, sur dung da duoc cong ty phin ph01 (bao gom ca cic co s& khong thuoc dia
ban thanh phé Ha Ndi). Bao cdo thu hdi giri vé Cuc Quan Iy Duoc, S¢ Y té thanh
phd Ha Nbi trong thdi han 33 ngay ké tir ngay ky cong vin nay.

4. Pé nghi Vién Kiém nghlem thuéc TW / Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6
Ch1 Minh wu tién tién hanh kiém tra chit lrong ddi véi chi tidu Do hoa tan cua cac
mau lay bd sung d6i véi thudec ALXAC Tab., S6 16: 21002, NSX: 13/ 12/2021, HD:
12/ 12/2024 do Cong ty Pharvis Korea Phann Co. Ltd., (Korea) san xuat, bao cio
két qua vé Cuc Quan ly Duoc.
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5. Pé nghi S& Y té thanh phé Ha Noi :

a) Cong bo thong tin viéc thu héi 16 thuéc ALXAC Tab., S6 16: 21002, NSX:
13/12/2021, HD: 12/12/2024 néu trén trén Trang thong tin dién tir cia So.

b) Kiém tra va-giam sat Cong ty cb phin Duoc, Thiét bi y té Pa Ning va
Céng ty TNHH thwong mai duoc pham Khanh Huy (Quay 332, tang 3, trung tim
Hapulico, s6 1 Nguyén Huy Tudéng, Thanh Xuan, thanh phé Ha Néi) thuc hién viéc
thu hoi trén dia ban 16 thuéc ALXAC Tab., S6 16: 21002, NSX: 13/12/2021, HD:
12/12/2024 péu trén theo quy dinh.

6. P& nghi S& Y té thanh phd Da Ning kiém tra va gidm sat Cong ty cb phan
Duoc, Thiét bi y té Pa Ning thuc hién viéc bio cio tinh hinh phan phdi va viée gii
miu bd sung dé kiém tra chit luong 16 thuéc ALXAC Tab., S6 16: 21002, NSX:
13/¥2/2021, HD: 12/12/2024 néu trén theo quy dinh.

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