TRUNGTAMYTEDAKPG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Hoi dong thude & Pidu tri Doc lap-Tw do-Hanh phiic
Sé 33 /CV— HPT&DPT Dak Po; ngay il thang 9 nam 2023

V/v théng bdo thu héi thuéc vi
vi pham miec do 2

Kinh giri:
- Phong ké hoach nghlep vu.
- Cac khoa diéu tri.
-Tramy té x4, thi tran.

Thuc hién Cong van sé: 9358/QLD-CL ngay 08 thang 9 nam 2023 ctia Cuc
Quén ly duge vé viée thu hdi thube vi pham mirc d6 2.

Qua klém tra d6i chiéu thude vién nén bao phin PymeRoxitil ( Roxithromycin
150mg) sb dang ky VD-28304-17, s6 16: 010522, NSX: 18/15/2022, HD: 18/5/2025
do Cong ty cd phan Pymepharco san xuat. Mau thudc khong dat tiéu chuan chat
lugng vé chi tiéu Tap chét lién quan.

Nay Hoi ddng thubc va diéu tri Trung tdm y té huyen Dak Po théng bdo Trung
tam y té huyén Pak Po khéng c6 thudc: vién nén bao phin PymeRoxitil (
Roxithromycin 150mg) s& dang ky VD-28304-17, s6 16: 010522, NSX: 18/15/2022,
HD: 18/5/2025 do Cong ty c6 phan Pymepharco san xuat, nhu ndi dung Céng vin
s6 9358/QLD-CL.

bé nghi cac cac khoa phong diéu tri, cac tram y té xa thuc hién theo ndi dung
theo Cong van s6: 9358/QLD-CL ngay 08 thang 9 nam 2023 ciia Cuc Quan ly dugc.
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ol sey  sovTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
=> " CyC QUANLY DUQC Pic lap - T do - Hanh phic

8639358 /QLD-—CL Ha Noi, ngdy 08 thdng09 nam 2023

V/v théng bao thu hdi thude vi
pham mirc 46 2

Kinh giri:
- S&Yté céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uo‘ng,
- Cbng ty cb phan Pymepharco. ,

Cin cit vao cac quy dinh vé quan 1y dugc hién hanh cua Viét Nam.

Cin cir Cong vian s6 103A/CV-KNDL ngay 11/5/2023 giri kém phiéu kiém
nghiém s6 L-010/23/DP ngay 11/05/2023 cta Trung tdm kiém nghiém Thudc, m§
phém, thuc phém tinh Pak Lik, Cuc Quan ly Dugc da ban hanh Cong van s6
5178/QLD-CL ngay 19/05/2023 vé viéc xir ly 16 thudc Vién nén bao phim
PymeRoxitil (Roxithromycin 150mg), S6 GPKLH: VD-28304-17, S6 16: 010522,
NSX: 18/05/2022, HSD: 18/05/2025 do Céng ty cb phan Pymepharco sin Xuét,
Mau thudc khong dat tidu chuén chét lugng vé chi tiéu Tap chat lién quan. Theo d6,
Cuc Quan ly Duoc da: .

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

- Yéu cau Cong ty cd phan Pymepharco phdi hop vé6i co quan kiém tra chat
lwong, co quan kiém nghiém thudc Nha nuéc tién hanh ldy 02 miu b sung va giri
mAu d3 14y téi Vién kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién kiém nghiém thudc
Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chat luong dbi véi chi tiéu Tap chét lién quan.

Ngay 30/8/2023, Cuc Quan ly Duoc nhian dugc Cong van s6 761/VKNT-
KHTH cua Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém
s6 1450/VKNT-YC2023 ngay 30/8/2023 béo céo két qua lay méu bd sung dbi véi
16 thude Vién nén bao phim PymeRoxitil S6 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD:

18/05/2025 néu trén la khong dat tiéu chuén chit lvong vé chi tiéu Tap chat lién
quan.

Nhu vay 16 thuéc Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin 150mg),
S6 GPKLH: VD-28304-17, S6 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD: 18/05/2025
néu trén dugc xac dinh 1a vi pham mirc do 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hoi toan qubc Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin
150mg), S6 GPKLH: VD-28304-17, S6 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD:
18/05/2025 do Céng ty ¢ phan Pymepharco san xuét.
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2. Cong ty cb phan Pymepharco phdi hop véi nha phan phéi thudc, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van ndy, giri thong béo thu hdi
t6i cidc co sO ban budn, ban 1€, st dung Vién nén bao phim PymeRoxitil
(Roxithromycin 150mg), S6 GDKLH: VD- 28304-17, Sb6 16: 010522, NSX
18/05/2022, HSD: 18/05/2025 do Cong ty cd phan Pymepharco san xuit va tién
hanh thu hdi toan bd 16 thudc khéng dat tiéu chuan chat lugng néu trén.

+ Giri bao c4o thu hdi vé& Cuc Quan 1y Dugce trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong van nay, hd so thu hdi bao g6m s6 luqng san xuit, s6 luqng phan phéi,
ngdy san xudt, s lugng thu hdi, cac bang chu'ng vé viéc thyc hién thu héi tai cac co
s& ban budn, ban 1é, st dung di mua thudc theo quy dmh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cia By Y té quy dinh vé& chit lugng thudc,
nguyén liéu lam thude.

3.S¢ Y té céc tinh thanh phé tryc thuoc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho cac co s& kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16°thude khong dat chét lugng
néu trén, cong bd thong tin vé& quyét dinh thu hoi thude trén Trang théng tin dién tir
cua S&, kiém tra va giam sat cac don vi thyc hi¢n thong bao nay; xur ly nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan Iy Dugc v cic co quan
chirc néng co lién quan.

4.S¢ Y té tinh Pak Lik, S Y té tinh Phu Yén kiém tra va gidm sit Cong ty

.¢0 phan Pymepharco thuc hién viéc thu héi va xir 1y thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

- Nhu trén;

- Cyc truong Vii Tudn Cudmg (dé bc);

- VKN thuoc TU, VKN thudc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y — Bé qudc phong ;

- CucY té - B§ Cong an;

- Cuc Y t GTVT - Bo GTVT;

- Cac phéng_DK:l", QLKDD,‘ qusite —Cgc QLD; / 7

- Céng ty C6 phan Dugc pham Au Co (S0 242A Y N R
Moan Enudl, phmf{ng T@n Loi, Tp. Buén Ma Ta Manh Hung
Thudt, tinh Bak Lak) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL(HP).

Noi nhin: KT. CUC TRUUNG




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

