UBND TINH BA RIA - VOUNG TAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 4020 /SYT-NV Ba Ria - Viing Tau, ngay 09  thang 8 nam 2021
V/v thu hdi Vién nén bao phim
Vitamin C 300mg, SBK: VD-
28097-17; S5 16: 18001; NSX:
04/10/2018; HD: 03/10/2021

Kinh gri:

Cac co s¢ kham, chira bénh tryc thudc;

Phong Y té huyén, thi xa, thanh phé;

Céc Doanh nghiép kinh doanh thudc;

Céc co s& ban 1é thudc.

(qiti qua hé thong https://duocquocgia.com.vn)

S¢ Y té nhan duoc COng vin sb 9171/QLD-CL ngay 06/8/2021 cua Cuc
Quan 1y Duogc vé viéc thong bao thu hoi thude vi pham muc d6 3.

Nhiam dam béo viéc st dung thudc an toan, thyc hién chi dao cua Cuc Quan
Iy Duoc, S& Y té théng bao thu hoi trén toan tinh Vién nén bao phim Vitamin C
300mg, SPK: VD-28097-17; S6 16: 18001; NSX: 04/10/2018; HD: 03/10/2021 do
Cong ty ¢6 phan duoc pham Trung wong 1 - Pharbaco san xuat.

S& Y té dé nghi cac co s& kham chira bénh, cdc Phong Y té huyén, thi xa,
thanh phd va cac doanh nghiép kinh doanh thudc pho bién nodi dung thong bao dén
cac nhan vién y té, cac co s& kinh doanh, sir dung thudc thudc dia ban, pham vi
quan 1y; kiém tra, giam sat viéc thu hdi, xac dinh ngudn gbc xuat xtr ctia cac thude
noi trén; xur ly cac co s& vi pham theo qui dinh hién hanh.

Trong qua trinh thuc hién, néu gip khé khan, vuéng méc, dé nghi cac don
vi bao céo vé S Y té (Phong Nghiép vu) dé duge hudng dan./.

Gui kém: Cong vin sd 9171/QLD-CL ngay 06/8/2021 ciia Cuc Quan Iy
Duoc.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic

Sé: 9171 JQLD-CL Ha N¢i, ngay g6 thang og nam 2021
VIV thong béo thu hoi thube vi
pham muc d6 3

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Cong ty c6 phan dugce pham Trung wong 1 - Pharbaco
(dia chi: Thon Thach Ldi, xi Thanh Xuan, huyén Séc Son,
TP. Ha No1i).

Ngay 24/9/2020, Cuc Quan 1y Duogc di c6 cong van sd 15295/QLD-CL vé
viéc xtr Iy mau thudc Vién nén bao phim Vitamin C 300mg (Acid ascorbic 300
mg), SbK: VD-28097-17; S6 16: 18001; NSX: 04/10/2018; HD: 03/10/2021 do
cong ty co phan dugc pham Trung wong 1 - Pharbaco san xuat. Theo do, Cuc Quan
1y Dugc yéu cau Cong ty phol hop véi co quan kiém tra chat luong, co quan kiém
nghiém thuéc Nha nudc tién hanh 1ay mau bd sung it nhat 03 mau thude dé kiém
tra chat luong thudc.

Cuc Quan ly Dugc da c6 cong van s6 4697/QLD-CL ngay 04/5/2021 huéng
dan Cong ty ldy miu bo sung dé kiém tra chat lugng thudc; cong van sé
6457/QLD-CL ngay 04/6/2021 yéu cau Cong ty bao cdo tinh hinh san xuat, phan
phdi 16 thudc Vién nén bao phim Vitamin C 300mg dé ¢ cin cu xir Iy tiép theo.

Theo b&o céo cua Cong ty tai Van thu s6 492/CV-PHARBACO dé ngay
12/5/2021 va Van thu s6 588/CV-PHARBACO dé ngay 15/6/2021: Céng ty khong
thé lién hé va thu thap thoéng tin, hé so phan phdi san pham Vién nén bao phim
Vitamin C 300mg, SBK: VD-28097-17; SO 16: 18001; NSX: 04/10/2018; HD:
03/10/2021; khong xac dinh dugc cac co sé kinh doanh va cac co s& kham chira
bénh di mua thudc hoic con bao quan, ton trir san pham Vién nén bao phim
Vitamin C 300mg va khéng thuc hién viéc kiém nghiém thudc luu hanh trén thi
truong.

Ngay 30/7/2021, Cuc Quan 1y Dugc nhan duoc Vin thu sb 761/CV-
PHARBACO dé ngay 29/7/2021 cta Cong ty CPDP Trung wong 1 - Pharbaco dé
nghi tu hay sé luong hang tra vé hién dang bao quan tai kho cua Cong ty do han
ding caa 16 thudc con ngan (dudi 3 thang).

Pé dam bao an toan cho nguoi str dung, Cuc Quan Iy Dugc théng bao:

1. Thu hoi toan qudc Vién nén bao phim Vitamin C 300mg, SPK:
VD-28097-173 SO 16: 18001; NSX: 04/10/2018;,HD: 03/10/2021 do Céng ty co
phan dugc pham Trung wong 1 - Pharbaco san xuat.

2. Cong ty ¢ phan duoc pham Trung wong 1 - Pharbaco phdi hop véi nha
phan phoi thuoc, phai:



- Trong thoi han 02 ngdy ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hoi
tdi cadc co s& ban budn, ban 1¢, st dung Vién nén bao phim Vitamin C 300mg,
SPK: VD-28097-17; S6 16: 18001; NSX: 04/10/2018; HD: 03/10/2021 do Céng ty
c¢b phan duoc phim Trung wong 1 - Pharbaco san xuét va tién hanh thu hoi toan bo
16 thudc néu trén.

- Gui bao céo thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong vong 33 ngay ké tur ngay
ky Cong van nay; hd so thu hdi bao gom sO luong san Xuat, sb luong phan phdi,
ngay san xuat, sd luong thu hoi, cac bang chang vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co
s& ban budn; ban 1¢, si dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc,
nguyén li¢u 1am thudc.

3. SO Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh théng
bao cho cac co sé kinh doanh, sir dung thuéc thu hoi 16 thude khong dat chat luong
néu trén, cong b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tir
ctia So, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xu Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan
chtrc nang co lién quan.

4. 8¢ Y t& TP. Ha Noi kiem tra va gidm sat Cong ty co phan duoc pham
Trung wong 1 - Pharbaco thuc hién viéc thu hoi va xt ly thuoc bi thu hoi theo quy
dinh.

Cuc Quan Iy Duoc théng bao dé cac don vi biét va thyuc hién./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; PH A TR ()’1\7 \
- Cyc truong Vii Tuan Cuong (dé b/c); O cyc U G

- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp. HCM;
- Cuc Quan Y — B¢ québc phong ;
- Cuc Y té — B6 Cong an;
- Cuc Y t¢ GTVT —Bo GTVT;
- Céac phong DKT, Phap ché-Thanh tra, Website —
Cuc QLD;
- Trung tdm Y té huyén Loc Binh, tinh Lang Son NS "
(dé thuc hién); Ta Manh Hung
- Trung tdm Y té huyén Vian Lang, tinh Lang Son
(dé thuc hién);
- Luu: VT, CL (TP).
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