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UBND THANH PHO HANOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Pjc lap — Tu do — Hanh phic

86:4941/SYT-NVD g g goa s ; ;
N th 2023
V/v thu hdi thubc Negacef khong Ha Noi, ngay 4 thang § nam

dat tiéu chuén chat lugng.

Kinh gui:
- Thi trudng céc co sd 'y té trén dia ban;
- Phong Y té cac quén, huyén, thi x3;
- Bénh vién da khoa huyén Ba Vi;
- Chi nhanh Céng ty c6 phan Pymepharco.
(L6 5 TT21+TT24 Khu nha ¢ cho CBNV vin phong TW Ddng va
bdo Nhdn ddn, P. Xudn Phuong, Q. Nam Tir Liém , Ha Néi).

Thue hlen cong van s6 9265/QLD-CL ngay 30/8/2023 cuia Cuc Quan ly
Dugc v/v miu thuoc Negacef 1,5g khong dat tiéu chuén chat lugng (co van ban
giri kém). S& Y t& thong bao thu hoi trén dia ban Ha Nbi thudc Bot pha ti€m
Negacef 1,5g (Cefuroxime 1,5g), S6 GPKLH: VD-23211-15, s 16 010122,
NSX: 23/01/2022, HD: 23/01/2025, do Cong ty cb phin Pymepharco san xuit,
khong dat yéu cau chat lugng chi ti€u Tinh chét.

S& Y té Ha Nbi yéu cau:

1. Giam d6c Bénh vién da khoa huyén Ba Vi, Chi nhanh Cong ty cb phan
Pymepharco béo cao, phdi hgp Cong ty cd phan Pymepharco: Thyc hién thu
ho1 triét dé thude Negacef 1,5g (Cefuroxime 1,5g), S6 GPKLH: VD-23211- 15,
s6 16: 010122; giri bao «cao thu hdi, hd so thu héi theo quy dinh tai cong van s6
9265/QLD-CL. S¢ 'Y te s& kiém tra, giam sat viéc thu hoi cia céc don vi.

2. Cac co s& y té cong lap truc thudc nganh, cic co s y té ngoai cong
lap, cac doanh nghiép kinh doanh thudc, cdc co s& ban 1é thudc trén dia ban
khan truong ra soét, thu hoi 16 thube khéng dat tidu chudn chét lugng néu trén.

i 3. Phong Y té cac quén, huyén, thi xa: Thong bao dén céic co s& hanh
nghé trén dia ban quan ly; tién hanh kiém tra, giam sat viéc thuc hién thu hoi
clia co sd (néu co).

4. Van phong S& Y té ding tai thong tin va phdi hop vdi céc co quan
truyén thong: thong tin téi cic co s& kinh doanh, sir dung thudc va ngudi dén
biét d& khong buén ban, sir dung.

SO Y té Ha Noi thong bao dé céc co sd, don vi biét, thuc hién va bao céo
viée thuc hién vé SO Y té./. T

Noi nhin:

- Nhur trén;

- B/c Giam déc S& (dé ble);

- TT Kiém nghiém T, MP, TP (dé vd);

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

- Hoi céc nha thuéc HN, Héi cac doanh
nghiép dugc HN;

- Luru: VT, NVDu anh. 4 Nguyéh Pinh Hung
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CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phiic
$6:9265 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 30 thang 08 nam 2023

V/v mau thudc Negacef1,5g
khong dat tiéu chuan chat hurgng

Kinh gui: ’

- So Y te Ha Noi;

- S& Y té Phu Yén;

- Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong;

- Vién Kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh;

- Cong ty cd ph?m Pymepharco (Sé 166 - 170 Nguyén Hug,
Phuong 7, TP Tuy Hoa, Tinh Phu Yén, Viét Nam);

- Khoa Dugc - Bénh vién da khoa huyén Ba Vi (xa 9611g Thai,
huyén Ba Vi, Ha Noi).

. Can cir vao cac qui dinh vé quan Iy dugc hién hanh caa Viét Nam.

Cin cir Cong vin sd 1467/KNTMPTP-KHTCKT dé ngay 16/8/2023 cua
Trung tam klem nghiém thudc, my pham, thuc pham Tp Ha Nbi giri kém phiéu
kiem nghiém s6 1287/KNT-23 ngay 15/8/2023 vé thubc Bot pha tiém bip, tiém
tinh mach, truyén tinh mach Negacef 1,5g (Cefuroxime 1,5g), S6 GPKLH: VD-
23211-15, S6 16: 010122 NSX: 23/01/2022 HD: 23/01/2025 do Cong ty cb phan
Pymepharco san xuat. Mau thudc do Trung tim kiém nghiém thudc, my phim. thuc
phém Tp. Ha No1 léy tai Khoa Duoc - Bénh vién da khoa huyén Ba Vi, xa Dé)ng
Thai, huyén Ba Vi, Ha Ni. Mau thubc khong dat tiéu chuén chét lvong vé chi tiéu
Tinh chat.

Cuc Quan ly Duoc thong bao:

1. Thu hoi thudc Bot pha tiém bdp, tiém tinh mach, truyén tinh mach
Negacef 1,5g (Cefuroxime 1,5g), S6 GPKLH: VD-23211-15, S5 16: 010122 NSX:
23/01/2022 HD: 23/01/2025 do Céng ty ¢ phan Pymepharco san xuat tai:

- Cac co so kinh doanh, co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban Ha Noi:

- Cac co so kinh doanh, co s¢ kham bénh, chita bénh khong nim trén dia
ban Ha Noi d3 mua 16 thudc trén do Khoa Duoc - Bénh vién da khoa huyén Ba Vi,
X4 Déng Thai, huyén Ba Vi, Ha No1 cung Cfflp (néu o).

2. Yéu cau Céng ty c6 phan Pymepharco phéi hop véi céc co s& phan phéi
thuoc, phai:

a) Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky cong vin nay, giri thong bao thu hdi
tdi cac co so ban budn, ban 1¢, sir dung thuoc Bot pha tiém bép. tiém tinh mach,
truyén tinh mach Negacef 1,5g (Cefuroxime 1,5g), S6 GPKLH: VD-23211-15, Sé
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16: 010122 NSX: 23/01/2022 HD: 23/01/2025 do Céng ty c6 phan Pymepharco san
xuit va tién hanh thu'hdi toan bd 16 thudc khong dat tiéu chuén chat lrgng néu trén
trén dia ban Ha Nbi va céc co sd kinh doanh, sit dung thuéc do Khoa Dugc - Bénh
vién da khoa huyén Ba Vi, xa Ddng Thai, huyén Ba Vi, Ha Nbi cung cép.

Giri bao céo thu hdi v& Cuc Quan 1y Duoc, S& Y té Ha Néi trong thoi han 18
ngay ké tir ngay ky cong vin nay, bao gdm sb hwong san xuét, sb luong phan phoi,
s luong thu hdttrén dia ban Ha Noi, cac bing chimg vé viéc thuc hién thu hoi tai
cac co s& ban-budn, ban l€, sir dung da mua thudc theo quy dinh hién hanh.

b) B0 c4o tinh hinh san xuét (thoi gian, sé lwong san xuit), phan phoi (tén,
dia chi cua cac co s& kinh doanh da mua thudc, sb luong mua, ) luong con tdn tai
timg ¢o s&) 16 thubc Negacef 1,5g, S6 16: 010122 NSX: 23/01/2022 HD:
23/01/2025 vé Cuc Quan ly Dugc, S¢ Y té Phti Yén, Vién Kiém nghiém thudc TW.,
Vién Kiém nghiém thudc Tp. Hd Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay ky cong

'van nay.

¢) Phéi hop véi co quan kiém tra chit luong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nuéc tién hanh 14y miu bd sung tai it nhat 02 co s& co s& kinh doanh sit dung
thudc theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 14 Vin ban hop nhat s6 06/VBHN-BYT
ngay 03/7/2020 ciia B4 Y té quy dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu lam thudc.
Dia diém 14y mu do co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thubc lua
chon va quyét dinh trén co s& bao cdo cua cong ty. G mau da l:?'ly t&i Vién Kiém
nghiém thuéc TW hodc Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra
chét luong dbi véi chi tidu Tinh chét. Béo céo viéc thuc hién trong vong 15 ngay ké
tir ngay ky cong vian nay. Bao cdo két qua kiém tra chat lwong vé Cuc Quan ly
Duoc dé c6 cin cir xit 1y tiép theo.

3. Yéu ciu Khoa Duoc - Bénh vién da khoa huyén Ba Vi, xa Déng Thai,
huyén Ba Vi, Ha Nai tién hanh thu hdi toan bd sé thudc Negacef 1,5g, S6 16:
010122 NSX: 23/01/2022 HD: 23/01/2025 khong dat tiéu chuin chit luong néu
trén tai Cong ty va céc co s& kinh doanh, sir dung d3 duoc cong ty phan phdi (bao
gom ca cdc co s& khong thudc dia ban Ha Noi). Bao cdo thu hdi gii vé Cuc Quéan
1y Dugc, S¢ Y t€ Ha No1 trong thot han 18 ngay ké tr ngay ky cong van nay.

4. Dé nghi Vién Kiém nghiém thuéc TW uu tién tién hanh kiém tra chét
lwong d6i véi chi tiéu Tinh chét ctia cic miu ldy bd sung d6i véi thudc Negacef
1,5g, S6 16: 010122 NSX: 23/01/2022 HD: 23/01/2025 do Céng ty cb phin
Pymepharco san xut, bao cao két qua vé Cuc Quan 1y Duoc.

5. Pé nghi S& Y té Ha Noi

a) Cong bo thong tin viée thu hdi 16 thubc Negacef 1,5g, S8 16: 010122 NSX:
23/01/2022 HD: 23/01/2025 néu trén trén Trang thong tin dién tir cua So.

b) Kiém tra va giam sat Cong ty cb phan Pymepharco va Khoa Duogc - Bénh
vién da khoa huyén Ba Vi, x3 Pong Thai, huyén Ba Vi, Ha Noi thuc hién viéc thu
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hdi trén dia ban 16 thudc Negacef 1,5g, S6 16: 010122 NSX: 23/01/2022 HD:
23/01/2025 néu trén theo quy dinh.

6. Dé nghi S& Y té Phu Yén kiém tra va gidm sit Cong ty c6 phan
Pymepharco thuc hiér_ﬁ/iéc bao cdo tinh hinh san xuat, phin phbi va viéc giri mau
bd sung dé kiém tra chit luong 16 thudc Negacef 1,5g, S6 16: 010122 NSX:
23/01/2022 HD: 23/01/2025 néu trén theo quy dinh.

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

N;‘L nhdn: ' KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; - . ) 1yare ON

- Cuc trnirong Vil Tuan Cudng (dé b/c); D “«9 CUC TRU o
- Cac phong PKT, QLKDD - Cuc QLD: b O \ s

- TTKN Ha Noi (dé biét); | -

-Lwu: VT, CL (VH-HD).

Mz_mh Hung
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