TRUNGTAMY TEPAKPO  CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Hoi dong thude & Pidu tri Poc lap-Tu do-Hanh phiic
S6 43 /CV - HDT&PT Dak Pa; ngay iythdng 2, nam 2023

V/v théng bdo thu hoi thuée Tobradico

~ Kinh gri:
- Phong ké hoach nghiép vu.
- Cac khoa didu tri. -
- Tram y té x4, thi trén.

Thyc hign Cong van sb: 1223/QLD-CL ngay 10 théng 02 ndm 2023 ciia Cuc
Quan 1y duge vé viéc thu hoi thuoc Tobradico.

Qua kiém tra d6i chiéu thuéc Tobradico sé ding ky VD- 19202-13 s 16:
0031022, NSX: 02/10/2022, HD: 02/10/2024 dq Cong ty c6 phéan dugc khoa san
xuat, nhu noi dung Cong véan s6 1223/QLD-CL.

Nay Hoi ddng thudc va diéu tri Trung tém y té huyén Pak Po thong bao Trung
tam y té huyén Pak Po khéng cé thudc: Tobradico s6 dang ky VD- 19202-13 s6 16:
0031022, NSX: 02/10/2022, HD: 02/10/2024 do Céng ty co phan dugc khoa san
xuat.

pé nghi cac cac khoa phong diéu tri, cac tram y té xa thyuc hién theo ndi dung
theo Cong van sb: 1223/QLD-CL ngay 10 thang 02 nam 2023 ciia Cuc Quan ly
duoc.

THUONG TRUCHQIPONG  GIAMDPOC
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Noi giri: -
-Cac khoa phong diéu tri. \
-Céc tram y té xa. ?
-Luu.
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) T oY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic 1ap - Tw do - Hanh phic
$6:1223 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 10 thang (2 nam 2023
V/v théng bao thu héi thube
Tobradico
Kinh gr:

- S&Y té cac tinh, thanh phd truc thujc Trung wong;

- Céng ty cb phan Dugc Khoa (Dia chi: Lé dat IlI-1.3, dwong
D3, Khu céng nghiép Qué Vé 2, xd Ngoc Xa, huyén Qué Vs,
tinh Bdc Ninh).

Cin ¢t vao cac quy dinh vé quan 1y duge hién hanh ctia Viét Nam.

Cin c&t Cong van s& 76/VKNTTW-KHTH ngay 07/02/2023 cta Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém s 53L131 ngay 07/02/2023
vé thudéc Dung dich nho mét Tobradico (Tobramycin (duéi dang Tobramycin
sulfat) 15mg/5ml), S6 GBPKLH: VD-19202-13, S6 16: 0031022, NSX: 02/10/2022,
HD: 02/10/2024 do Cong ty c6 phin Dugc Khoa san xudt. Mau thuéc do Vién
Kiém nghiém thudc Trung wong ldy tai Cong ty TNHH Pai Bic (Quay 214, ting
2, Hapu Medicenter, S& 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuén, Ha N§i). Mau thubc
khong dat tidu chuin chit lwgng vé chi tiéu Thit vé khuén. MAu thudc Dung dich
nhé mit Tobradico vi pham chét lugng mirc do 2.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Thu héi toan quéc Dung dich nho méit Tobradico (Tobramycin (duéi dang
Tobramycin sulfat) 15mg/5ml), S6 GPKLH: VD-19202-13, S6 16: 0031022, NSX:
02/10/2022, HD: 02/10/2024 do Cong ty Cb phin Dugc Khoa san xuit.

2. Cong ty ¢b phan Dugc Khoa phéi hop v6i nha phéan phdi thude, phai:

- Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin ndy, giri théng bao thu hdi
t6i cac co s& ban budn, ban 1€, sir dung Dung dich nhé mit Tobradico (Tobramycin
(duéi dang Tobramycin sulfat) 15mg/5ml), S6 GPKLH: VD-19202-13, S 16:
0031022, NSX: 02/10/2022, HD: 02/10/2024 do Céng ty Cé phan Dugc Khoa san
Xuét va tién hanh thu hdi toan bo 16 thuéc khong dat tiéu chuan chét luong néu trén.

- Giri b4o c4o thu hdi vé Cuc Quan 1y Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, ho so thu hdi bao gdbm s luong san xudt, sé lwong phan phdi,
ngay sin xuat, sé lvong thu hoi, cac bang chimg vé viéc thuc hién thu héi tai cac co
s& ban budn, ban_lé, st dung di mua thubc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 clia B Y té quy dinh vé chét lugng thudc,
nguyén liéu 1am thudc.

3.S¢ Y té cac tinh thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té céc nganh thong
béo cho cc co sé kinh doanh, sir dung thudc thu héi 16 thube khong dat chat lugng
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néu trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién tir
ctia S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bdo nay; xir 1y nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quén Iy Dugc va cac co quan
chirc nang c6 lién quan.

4.S0'Y té Bic Ninh kiém tra va glam sat Cong ty ¢b phéan Dugc Khoa thuc
hién viéc thu hoi va xur ly thude bi thu hoi theo quy dinh.

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

Noi nhin: KT CucC TRUONG

- Nhur trén;

- Cuc mrc‘mg Vil Tuin Cu‘t’mg (dé b/c);

- VKN thudc TU, VKN thudc Tp. HCM;

- CucQuian Y-B9o quéc phong ;

- CucYté-Bd Cong an;

- Cuc Y.t GTVT —B4 GTVT;

- Céc phong PKT, QLKDD, Phép ché-Thanh tra,
Website -Cuc QLD;

- Cong ty TNHH Dai. Bic (Quay 214, ting 2,
Hapu Medicenter, S6 1 Nguyen Huy Tudng,
Thanh Xuan, Ha Noi) (dé thuc hién);

- Lwu: VT, CL(NH).
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