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UBND THANH PHO HANQI  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Ddc lap — Tu do — Hanh phiic

S6:41#1/SYT-NVD o , ,
V/v thu héi thudc PymeRoxitil Ha N¢i, ngay 14 thdng Inam 2023

khéng dat tiéu chudn chét lugng.

Kinh gui:
- Thu trudng céc co sd y té trén dja ban;
- Phong Y té cac quén, huyén, thi x3;
- Bénh vién da khoa huyén Ba Vi;
- Chi nhanh Céng ty ¢ phin Pymepharco.
(L6 5 TT21+TT24 Khu nha 6 cho CBNV vin phong TW Pdng va
bao Nhdn dan, P. Xudn Phuong, Q. Nam Tir Liém , Ha Ngi).

Thue hién cong vin sb 9358/QLD-CL ngay 08/9/2023 cia Cuc Quan ly
Dugc v/v théng bao thu héi thube vi pham mire d6 2 (6 véin ban giri kém). S6 Y
té thong bao thu hdi thuéc Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin
150mg), S6 GPKLH: VD-28304-17, s6 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HD:
18/05/2025, do Céng ty cb phan Pymepharco san xuit, khéng dat yéu ciu chit
lugng chi tiéu Tap chét lién quan (vi pham murc d6 2).

S& Y té Ha Noi yéu cau:

1. Chi nhanh Céng ty ¢6 phan Pymepharco bao cdo, phdi hop Céng ty ¢
phan Pymepharco: Thuc hién thu hdi triét d& thuéc Vién nén bao phim
PymeRoxitil (Roxithromycin 150mg), S6 GPKLH: VD-28304- 17, s6 16:
010522; giri bao cao thu hdi, hd so thu hdi theo quy dinh tai céng vin s
9358/QLD-CL.

2. Céc co s6 y té cong lap truc thudc nganh, cic co sé y té ngoai cong
lap, cac.doanh nghiép kinh doanh thuéc, cic co s& ban 1& thudc trén dia ban
khan truong ra soat, thu hoi 16 thudc khong dat tidu chuin chat luong néu trén.

3. Phong Y té cac quén, huyén, thi x4: Thong bao dén cac co s hanh
nghé trén dia ban quén ly; tién hanh kiém tra, gidm sét viéc thuc hién thu héi
ctia co s& (néu c6).

4. Vin phong S& Y té dang tai théng tin va phdi hop véi cac co quan
truyen thong: théng tin tdi cac co s& kinh doanh, sir dung thudc va nguoi dan
biét dé khong budn bén, sir dung.

S& Y té Ha Néi thong bao dé cic co s, don vi biét, thuc hién va bédo cdo
viéc thuc hién vé S& Y té./. Ny

Noi nhin:

- Nhur trén;

- D/c Giam d6c S& (dé b/c);

- TT Kiém nghiém T, MP, TP (dé v/d);

- BQL céc DNLK: 01 Ng Huy Tuéng,
168 Ngoc Khanh;

- Hoi céc nha thudc HN, Hoi cic doanh
nghiép dugc HN;

- Luu: VT, NVDuM Anh. é
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Py WEE  BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
= CUC QUAN LY DUGC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
$6:9358 /QLD-CL Ha No¢i, ngay 08 rhango9 ndam 2023

V/v thong bao thu hoi thude vi
pham mure do 2

Kinh gui: ' '
- So'Y te cac tinh, thanh pho trwre thude Trung wong;
- Cong ty c¢6 phan Pymepharco.

Cin ¢t vao cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh cia Viét Nam.

Cin ¢t Cong van s6 103A/CV-KNDL ngay 11/5/2023 giri kém phiéu kiém
nghiém s6 L-010/23/DP ngay 11/05/2023 cua Trung tim kiém nghiém Thudc, my
phfun, thuc pham tinh Pik Lik, Cuc Quan Iy Duoc di ban hanh Céng vin sb
S5178/QLD-CL ngay 19/05/2023 veé viéc xur Iy 10 thuoc Vién nén bao phim
PvmeRoxitil (Roxithromyein 150mg), S6 GPKLH: VD 28304-17, Sé 15: 0105.__,
NSX: 18/05/2022, HSD: 18/05/2025 do Céng ty c¢d phan Pymepharco san xuit.
Mau thudc khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Tap chét lién quan. Theo dé,
Cuc Quan Iy Duoc da:

- Théng bao thu hoi thude Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin
150mg), S6 GDKLH: VD-28304-17, S 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD:
18/05/2025 trén dia ban tinh Pik Lik.

- Yéu cau Céng ty ¢b phz"m Pymepharco phf)i hop véi co quan kiém tra chét
luong co quan kiém nghiém thudc Nha nuéc tién hanh lay 02 miu bd sung va gm
mau di 1ay téi Vién kiém nghiém thudc Trung wong hoidc Vién kiém nghiém thudc
Tp. Ho Chi Minh dé kiém tra chat lwong ddi véi chi tiéu Tap chat lién quan.

Ngay 30/8/2023, Cuc Quan ly Duoc nhan dwoc Céng vin sé 761/VKNT-
KHTH cua Vién kiém nghiém thudce Tp. H6 Chi Minh gui kéem phleu kiém nghiém
s0 1450/VKNT-YC2023 ngay 30/8/2023 bio cao két qué lay mau bd sung d6i voi
16 thude Vién nén bao phim PymeRoxitil S6 16: 010522, \?SX 18/05/2022, HSD:
18/05/2025 néu trén la khong dat tiéu chuan chit luwong vé chi tiéu Tap chit lién
quan.

Nhu vay 16 thude Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin 150mg),
So6 GPKLH: VD-28304-17. Sé 16 010522, NSX: 18/05/2022, HSD: 18/05/2025
néu trén dugc xac dinh la vi pham mire d6 2.

Cuc Quan ly Duoc théng bao:

1. Thu hdi toan quoc Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin
150mg), S6 GDKLH: VD-28304-17, S6 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD:
18/05/2025 do Cong ty ¢d phan Pymepharco san xuat.




BM.CL.10.05/02

2. Céng ty c6 phan Pymepharco phéi hop véi nha phan phéi thuéc, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ke tir ngay ky Cong vin nay, giri thdng bao thu hdi
toi cac co so ban budn, ban lé, sir dung Vién nén bao phim PymeRoxitil
(Roxithromycin 150mg), Sé GPKLH: VD-28304-17, So 16: 010522, NSX:
18/05/2022, HSD: 18/05/2025 do Céng ty cb phan Pymepharco san xuit va tién
hanh thu hdi toan bé 16 thudce khc‘mg dat tiéu chuan chat luong néu trén.

+ Ghti bae cao thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong Van nay hé so thu hdi bao gom s0 hm'ng san xuit, sb lu'orng phan phoi,
ngay san xuat s0 luong thu hoi, céc bing chung vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co
s& ban budn, ban 1é, sit dung di mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ciia B Y té quy dinh vé chit luong thubc,
nguyén lidu lam thude.

3.8 Y té cac tinh thanh phé truc thude Trung uong, Y té cac ngénh thong

“bao cho céac co s¢ kinh doanh sur dung thudc thu hdi 16 thude khéng dat chét hrong
“'néu trén, cong b6 thong tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién tir
clia S, kiém tra va gidm sat céc don vi thue hlen thong bao nay; xit Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bio cio vé Cuc Quan 1y Duoc va cic co quan
chirc nang c6 lién quan.

4.So 'Y té tinh Pik Lik, S& Y té tinh Phu Yén kiém tra va gmm sat Cong ty
c6 phan Pymepharco thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thudc bi thu héi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc théng bao dé cac don vi biét va thwe hién /.

Noi nhén: KT. CycC TRU’@NG
- Nhur trén;

- Cuc truéng VU Tuan Cudng (dé b/c);

- VKN thuée TU, VKN thudc Tp. HCM:

- Cuc Quédn Y - B§ quéc phong :

- Cuc Y té - B Cong an:

- Cuc Y t¢ GTVT - B GTVT:

Cac phong BKT, QLKDD, Website -Cuc QLD:
Cong ty C6 phan Dugc phdm Au Co (S6 242A Y
Moan Enuél, phwomg Tan Lei, Tp. Buén Ma
Thuét, tinh Dik Lak) (dé thyc hién):

Lwu: VT, CL(HP).
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