BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pje lap - Ty do - Hanh phic

S6: Il /QLD-CL Ha Ngi, ngay O thdng 0%ndm 2016

V/v: dinh chi hueu hanh thube
khéng dat tidu chudn chét lvong

Kinh gin:
- SO 'Y té céc tinh, thanh phd truc thudec Trung wong.

TT KIEM CHUAN XET NGHIEM TP

r{; : 54:..... /lb? ...................
E}EN iﬁgéyr..sa&f[.ﬁé/a?;?.l;é.\..

y i - Cong ty C5 phin Duge - Thiét bj Y té DA Ning (Daphhfs N
4

r - ¥ N r . A . n s 9 ® o
M % :P - Cén ct vao cac qui ché duge hién hanh cta Viét Nam.

M W

— 1
o)

- C#n ot Céng van s 116/VKNTTW-KH ngay 04/02/2016 ctia Vién Kiém

4/02/2016 vé thudc Cefpomed-200 (Cefpodoxim Proxetil capsules 200 mg), S8
16; CEO406, NSX: 01/03/2014, HSD: 28/02/2017, SPK: VN-8050-09 do Céng
Medico Remedies Pvt. Ltd., India san xuft, Cong ty Cb phan Dugc - TBYT
P2 Néng (Dapharco) nhép khéu; mu thude do Vién Kiém nghiém thudc Trung
uong lay tai Céng ty TNHH Duogc va TTB Y t& Dai Viét (Quiy 240, Trung tim
phan phdi Dirge phim va Trang thiét b y t& Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy
Tudng, Thanh Xuan, Ha Né6i). Thude khong dat tiéu chudn chét luong vé chi
tiéu Pinh lugng va D hoa tan.

Cuc Quan Iy Dugc thong béo:

1. Dinh chi luu hanh toan qudc thubc Cefpomed-200 (Cefpodoxim Proxetil
capsules 200 mg), S§ 16: CE0406, NSX: 01/03/2014, HSD: 28/02/2017, SPK:
VN-8050-09 do Cong ty Medico Remedies Pvt, Ltd., India sin xuit, Cong ty Cé
phén Duge - TBYT Pa Ning (Dapharco) nhép khiu.

2. Cbng ty Cb phin Dugc - TBYT D Ning (Dapharco) phdi hop véi nha
cung cAp va phén phdi thude, phai:

nghiém thudc Trung wong gii kém phidu kiém nghiém sé 461116 ngay
TW

.+ Trong thoi gian 05 ngay, gui thdng bédo thu héi t6i cac co s ban budn, bén
18, stt dung thude Cefpomed-200 (Cefpodoxim Proxetil capsules 200 mg), 86 18
CEQ406, NSX: 01/03/2014, HSD: 28/02/2017, SDK: VN-8050-09 do Coag ty
Medico Remedies Pvt. Ltd., India san xudt va tién hanh thu hdi todn bd 16 thubc
khéng dat tiéu chudn chit ludng néu trén. '

+ Giri bao cdo thu hdi vé& Cyc Quan Iy Duge trude ngay 26/03/2016, hd so
thu hdi bao gdm s lugng nhip khiu, ngdy nhap khiu, sé luong thu hdi, cac
béng chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban 1¢, str dung da
mua thubc theo quy dinh tai Théng tu s 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 clia
By Y 1€ hudng din viée quan -y chit luong thude.



3. S& Y 18 tinh thanh phé truc thude Trung rong, Y té c4c nganh thong bdo
cho edc co sé kinh doanh, sir dung thubc thu hdi 16 thude khong dat chét lugng
néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong b&o nay; xir Iy nhing
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc va c4c
co quan chirc néng ¢4 lién quan.

4, S& Y té TP ba Ning, S& Y té TP Ha Noi kidm tra va giém s4t Cong ty CH

'phan Duge - TBYT ba Nang (Dapharco), Cong ty TNHH Duge va TTB Y té

Dai Viét thuce hién viée thu hbi va xiz Iy thube bj thu hdi theo quy dinh.
Cuc Quan Iy Duge thong bao & c4c don v bidt va thyc hidn /.

Noi nhin: KT, CUC TRUONG
- Nhe trén; PHO CUC TRUONG

- CT Truong Quéc Cudmg (cle b/c); p—

- VKN thuéc TU, VKN thubc Tp. HCM; Z

- Cuc Quian Y - BY qudc phong ;

- CuacY te B$ Cdng an;

- Cuc Y t6 GTVT -Bs GTYT: ;

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCTH
Tap chf Duge & My phim, chsxte Cuc QLD; i

- Céng ty TNHH Duge va TTB Y té Pai Viét (Quiy 240, Hapy A4 ¥ K given Tét'D@t
Medicenter, s& 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha Noi) (de —
thire hiéa);

- Lwu: VT, CL(AD).

SO Y TE TP. HO CHI MINH SAQ Y BAN CHINH
S6: HE /SY-VP Ngay A% thing 3 niim 2016
Noi nhén: fﬁTL,,GIAMV })()c
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- Luu: VP-QLD. %ﬂ‘g’(‘ong Hoa




