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S6:A08D/SYT-NVD Thémh phd HE Chi Minh, ngay A thang 02 nim 2022

V/v méu thube Adazol
khong dat tiéu chuan chat lugng

AN Kinh gui: :

-Phong Y té thanh phé Thu BPuc va cac quén, huyén;

- Céng ty ¢b phan duoc pham 3/2 (S6 930 C2, duong C,
khu céng nghiép Cat Ldi, cum II, phwong Thanh My Lo,
thanh phéd Thi Pire, Tp. Ho Chi Minh).

Cén cur Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua BoY
té quy dinh vé chat 1u<mg thuc, nguyén liéu lam thudc;

Cén ctr Théng tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 ndm 2020 cta BO
Y té stra ddi, bd sung mot s6 diéu cia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04
thang 5 ndm 2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam
thuéc;

Cén cir cong van sé 678/QLD-CL ngay 28 thang 01 nim 2022 cta Cuc
Quaén ly Duoc vé viéc mau thube Adazol khong dat tiéu chuén chit luong.

Dé dam bao an toan cho ngudi st dung, S¢Y té thong bao:

1. Thu hoi thude Vién nén bao phim Adazol (Albendazole 400mg), SH
GDKLH: VD-22783-15, $6 16: 002201; NSX: 01/02/2020; HD: 01/02/2023 do
Cong ty cb phén dugce phém 3/2 san xuét tai:

- Céc co so kinh doanh, co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban Thanh
phé H6 Chi Minh d& mua 16 thudc trén do Céng ty TNHH Thuong mai duge
phédm Péng A - kho 2 cung cép (néu co).

2. Cong ty cd phén duoe phém 3/2 thuc hién viéc bdo cdo tinh hinh san
xudt, phin phéi va viéc giri mau bd sung dé kiém tra chit luong 16 thude Adazol,
S6 16: 002201: NSX: 01/02/2020; HD: 01/02/2023 néu trén theo quy dinh. Ly
do: Miu thude khong dat tidu chudn chat lugng vé chi tiéu D6 hoa tan (vi pham
muc do 3). Bao cdo viée thuc hién trong vong 30 ngay ké tir ngay ky cong vin
nay.

3. Phong Y té thanh phd Thu Birc va cac quan, huyén théng bao viéc mau
thube Adazol khéng dat tiéu chudn chét lugng néu trén dén céc co so kinh doanh
thude, co s¢ kham bénh, chita bénh trén dia ban.
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S& Y té thong béo cho cac don vi biét va thuc hién./.
(Pinh kem céng van 56 678/QLD-CL ngay 28 thang 01 nim 2022 ciia Cuc
Quan ly Du'_ac)./d s

Noi nhin: KT.GIAM POC
- Nhu trén; p— . , x

- Cyc Quan Iy Duge (dé béo céo); /”{éh’iﬂ :E’J‘}g GIAM POC
- Ban Giam déc 56 (dé béo cdo); VS NN

- TTKN Thuéc-M§ pham-Thyc phém;
- Céc phong ban: Thanh tra S¢, Nghiép vu Y;
- Luw: VT, NVD

DVD (HSL).
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S6: 678 /QLD- CL Ha Néi, ngay 28 thang 01 nam 2022

V/v méu thudc Adazol khoﬁg dat
tiéu chudn chat luomg
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- Céng ty cb phan duoc phim 3/2 (S6 930 C2, duong C, khu
cong nghiép Cat Lai, cum I, phwong Thanh My Loi, quan 2,
thanh pho Ho Chi Minh);

- Cong ty TNHH Thuong mai duoc pham Déng A - kho 2 (L6
A2-CN3, cum cong nghiép Tir Liém, phwong Minh Khai, qudn
Bac Tir Liém, Tp. Ha Ngi).

P Ol Phleng

Can cur vao céc qui dinh vé quan ly duge hién hanh cua Viét Nam.

Cian ctr Cong van s6 78/VKNTTW-KH ngay 25/01/2022 cua Vién kiém
nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém s6 521108 ngay 25/01/2022
vé thubc Vién nén bao phim Adazol (Albendazole 400mg), S6 GDPKLH: VD-
22783-15, S8 16: 002201; NSX: 01/02/2020; HD: 01/02/2023 do Céng ty cb phan
duge phém 3/2 san xuit. MAu thudc do Vién kiém nghiém thude Trung vong léy tal
Cong ty TNHH Thwong mai dugc phidm Péng A - kho 2 (L6 A2-CN3, cum cong
nghiép Tir Liém, phuong Minh Khai, quén Bac Tir Liém, Tp. Ha N6i). Mau thude
khong dat tiéu chudn chét lwong vé chi tidu d6 hoa tan (vi pham muc do 3).

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hoi thude Vién nén bao phim Adazol (Albendazole 400mg), S6

GDKLH: VD-22783-15, S6 16: 002201; NSX: 01/02/2020; HD: 01/02/2023 do
Cong ty ¢b phan duge phim 3/2 san xut tai;

- Céc co s0 kinh doanh, co s¢ kham bénh,‘ chita bénh trén dia ban Tp. Ha
No1;

- Cac co s¢ kinh doanh, co s6 kham bénh, chita bénh khong ndm trén dia
ban Tp. Ha N6i d4 mua 16 thudc trén do Cong ty TNHH Thuong mai duge phém
Pong A - kho 2 cung cip (néu co).

2. Yéu cdu Cong ty cb phin dugc pham 3/2 phéi hop voi cac co s& phan phoi
thudc, phai:
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a) Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky cong van nay, gui thong bao thu hoi
tdi cac co s ban budn, ban 1¢, st dung thuéc Vién nén bao phim Adazol
(Albendazole 400mg), ,"So GDKLH: VD-22783-15, S6 16: 002201; NSX:
01/02/2020; HD: 01/02/2023 do Céng ty ¢b phin duge phdm 3/2 san xuét va tién
hanh thu hdi toan bo {6 thudc khong dat tiéu chudn chét lugng néu trén trén dia ban
Tp. Ha Noi va cac. ¢o s kinh doanh sir dung thudc do Cong ty TNHH Thuong mai
dugc pham Dong A -kho 2 cung cap

Gui bao c4o thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc, So Y t& Tp. Ha Noi trong thoi
han 33 ngay Kké tr ngay ky cong van nay, bao gom 56 luorng san xuat s6 luong
phén phm s6 lugng thu hoi trén dia ban Tp. Ha Noi, cac bang chu*ng vé viéc thuc

hién tha hdi tai cac co s ban budn, ban 1€, so dung di mua thude theo quy dinh
hién hénh.

b) Bao cao tinh hinh san xuét (thoi gian, s& luong séan xuét), phan phéi (tén,
dia chi cia cic co s kinh doanh d& mua thudc, sé lugng mua, s6 lugng con ton tai
* timg co s6) 16 thude Adazol, S6 16: 002201; NSX: 01/02/2020; HD: 01/02/2023 vé
Cuc Quan 1y Duge, S& Y t& Tp. HO Chi Minh, Vién Kiém nghiém thuoe TW, Vién
Kiém nghiém thubc Tp. Ho6 Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay ky cong vin
nay.

¢) Phéi hop véi co quan kiém tra chét lvong, co quan kiém nghiém thude
Nha nuéc tién hanh ldy mAu bd sung tai it nhét 02 co s co s& kinh doanh st dung
thudc theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 14 Van ban horp nhat s 06/VBHN-BYT
ngay 03/7/2020 ciia BO Y té quy dinh v& chét lugng thudc, nguyen liéu 1am thudc.
Dia diém lay méu do co quan kiém tra chit lugng, co quan kiém nghlem thudc luya
chon va quyet dinh trén co s bao cdo ctia cong ty. Guri mAu da 14y t61 Vién Kiém
nghlem thudc TW hoac Vién Kiém nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra
chét luong dbi vai chi tiéu do hoa tan. Béo cao viée thyuc hién trong vong 15 ngay
ké tir ngay ky cong vin nay. Bo céo két qua kiém tra chit lugng vé Cuc Quan 1y
Dugc dé co can cir xir 1y tiép theo.

3. Yéu cau Cong ty TNHH Thuong mai dugc pham Péng A - kho 2 tién
hanh thu hdi toan bd s6 thude Adazol, S6 16: 002201; NSX: 01/02/2020; HD:
01/02/2023 khong dat tiéu chuan chét lugng néu trén tai Cong ty va céc co so kinh
doanh, stir dung da dugc cong ty phan phdi (bao gdm ci cac co s¢ khong thude dia
ban Tp. Ha No6i). Bao cao thu hi gui vé Cuc Quan 1y Duge, S& Y té Tp. Ha Noi
trong thoi han 33 ngay ké tir ngay ky cong vin nay.

4. P& nghi Vién Kiém nghiém thubc TW / Vién Kiém nghiém thude Tp. Hb
Chi Minh wu tién tién hanh kiém tra chat lucmg d6i v6i chi tiéu d¢ hoa tan cta cac
méau lay bd sung doi v01 thubc Adazol, S6 16: 002201; NSX: 01/02/2020; HD:

01/02/2023 do Céng ty cd phin duoc pham 3/2 san xuét, bao cdo két qua vé Cuc
Quan ly Dugc.
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5. D& nghi S¢ Y € Tp. Ha Noi:

a) Cong bd thong tin viéc thu héi 16 thude Adazol, S6 16: 002201; NSX:
01/02/2020; HD: 01/02/2023 néu trén trén Trang thong tin dién tir cta So.

b) Kiém tra va, glam sat Cong ty ¢b phan dugc pham 3/2 va Céng ty TNHH
Thuong mai duge pham Dong A - kho thuc hién viée thu hdi trén dia ban 16 thude
Adazol, $6 16: OQZ‘ZO NSX: 01/02/2020; HD: 01/02/2023 néu trén theo quy dinh.

6. be ngh; S¢ Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty ¢ phan
duge pham 3/2 thyc hién viéc béo céo tinh hinh san xuét, phan phdi va viée giri
mau b6 sung dé kiém tra chit lugng 16 thuoc Adazol, S6 16: 002201; NSX:
01/02/2020; HD: 01/02/2023 néu trén theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thue hién /.

Noi nhin: KT. CyC TRUONG
= Nhu trén; 4

- Cyc trudng Vil Tudn Cudng (dé bic);
-Céc phong DKT, QLKDD, Phap ché-

Thanh tra — Cuc QLD;

- Luu: Van thu, CL (LH).

Ta Manh Hung
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