BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
86: 1,400 /QLD-CL Ha Ngi, ngay p¢ thdng - ndm 2019
V/v dinh chi Ivu hanh thudc

Alphachymotrypsine 4200 khéng
dat TCCL

Kinh gtri:
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- CoOng ty C(f‘) phan Dugc phim Pdng Nai.
(dia chi: SO 221B, duong Pham Van T, hudn, phuong Tdn
Tién, thanh phé Bién Hoa, tinh Péng Nai.)

Can cr vao céc qui ché dugc hién hanh ctia Viét Nam.

Can cir Cong vin sé 126/BC-KNH ngay 18/4/2019 ctia Trung tdm kiém
nghiém thudc, my phdm, thuc phdm Thira Thién Hué gti kém phiu kiém
nghiém sé 19ML110 ngay 18/4/2019 vé vién nén Alphachymotrypsine 4200
don vi, SDK: VD-22400-15, S 16: 411217, Ngay SX: 29/12/2017, HD:
29/12/2020 do Céng ty Cé phan Dugc phdm Pdng Nai san xuit. Mau thude do
Trung tAm kidm nghiém thudc, m§ phim, thuc phidm Thira Thién Hué 14y tai
Nha thudc Khanh M§ (250 Ly Thai T, Tp. Hué). Thubc khéng dat tiéu chuan
chét luong v& chi tiéu dinh luong.

Cin cr cac Coéng vin sb 272/VKNT-KHTH ngay 30/5/2019 va s
301/VKNT-KHTH ngay 24/6/2019 cia Vién kiém nghiém thudc Tp. HS Chi
Minh béo céo két quéa 14y mAu bd sung dé kiém tra chit lugng ciia thude vién
nén Alphachymotrypsine 4200 don vi, S6 16: 411217 néu trén (theo yéu cau tai
Cong vin s6 8653/QLD-CL ngay 06/6/2019 ctia Cuc Quan ly Dugc), kém theo:

- Phiéu kiém nghiém s6 0611, 0612/VKN-YC2019 ngay 29/5/2019 vé
cac mau thubc ldy tai Cong ty TNHH DP Van An Phuéc va tai Cong ty CP
Dugc DPong Nai, két qua kiém tra dinh lugng Chymotrypsin dat.

- Phidu kiém nghiém sé 0813/VKN-YC2019 ngay 18/6/2019 vé& méu
thudc 14y tai Chi nhanh Long Thanh - Céng ty CP Dugc Pdng Nai. Két qua
kiém tra dinh luong Chymotrypsin khong dat. Thudc vi pham chét lugng mirc
do 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh va thu hdi vién nén Alphachymotrypsine 4200 don
vi, SPK: VD-22400-15, S6 16: 411217, Ngay SX: 29/12/2017, HD: 29/12/2020
do Céng ty Cb phin Dugc phdm Pdng Nai san xuét tai cac co s& kinh doanh
dugc, co s kham bénh, chita bénh va ngudi st dung trén pham vi toan qudc.



2. Cong ty C phéan Duogc pham Pdng Nai phéi hop v6i nha phén phdi
thudc, phai:

- Trong thdi han 48h ké tir ngay ky Cong vin nay, giri thong bao thu hdi
to1 cac co s¢ khdm bénh, chita bénh, ban buén, ban 1é, sir dung vién nén
Alphachymotrypsine 4200 don vi, SPK: VD-22400-15, S6 16: 411217, Ngay
SX: 29/12/2017, HD: 29/12/2020 va tién hanh thu hdi toan bd 16 thuée khéng
dat tiéu chuén chét lugng néu trén.

- Gri bao c4o thu hdi v& Cuc Quéan 1)’{ Du’orc trong thoi han 18 ngay ké tir
ngay ky Cong vin nay H6 so thu hdi bao gom 5O lugng san xudt, sb luong phan
phdi, ngdy san xudt, sé luong thu hdi, cic bing chung vé viée thue hién thu hbi
ta1 cac co so ban budn, ban 1&, str dung @3 mua thude theo quy dmh tai Thong tu
s6 11/2018/TT-BYT ngdy 04/05/2018 cia Bd Y t& quy dinh vé chét luong
thubc, nguyén liéu 1am thudc.

3. S& Y té céac tinh thanh phé truc thude Trung uong, Y té cac ngénh
thong bao cho céac co sé khdm bénh, chita bénh, ban budn, ban 18, str dung thubc
thu héi 16 thubc khéng dat chit luong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi
thuc hién thong bdo nay; xir ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh;
bao cao vé Cuc Quan ly Dugc va céc co quan chirc ning c6 lién quan.

4. S& Y té tinh Poéng Nai kiém tra va glam sat Cong ty C6 phan Dugc
phdm Pdng Nai thyc hién viée thu hdi va xtr ly thudc bi thu héi theo quy dinh.

Cuc Quén ly Duogc thong bao dé céc don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
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