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V/v théng bao thu hdi thude vi pham
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Kién Giang, ngay | 7 thdng 4 nam 2024

- Céc co quan, don vi thudce va truc tpu{)c SoY té;
- Céc co so kinh doanh, sir dung thudc trén dia ban tinh.

Chuyén:. Sl .\,f!.@./: ......... (Sau day goi tdt la cde don vi)

SO va ky hi€u HS o

V& o
'&{ v, ?c'?

Thivc hign Cong van 56 1170/QLD-CL ngay 15/04/2024 cua Cyc Quan ly
gfé?ﬂl Dugc vé viée thong bao thu hdi thude vi pham mire do 2 (dinh kém),

S& Y té thong bao dén cac don vi thuc hién ndi dung sau:

1. Tién hanh ra sodt, thu héi, dimg ngay viéc cung cip, sir dung thube Dung dich

uong Calcium-Nic extra (Mdi ng 5ml chira: Calci glucoheptonat 550mg; Acid Ascorbic

/ (Vitamin C) 50mg; Nicotinamid (Vitamin PP) 25mg), $6 GPKLH: VD-31417-18, Sé
~ 16: 00322, NSX: 26/11/2022, HD: 26/11/2025 do Céng ty TNHH dugc phim USA -
SA - NIC Pharma) san xuét theo thong bao cua Cuc Quan ly Duge tai Cong vin

Ha QuOG gﬁg»’QLD CL ngay 15/04/2024.

2. Thu trudng co quan, don vi thudc va tryc thude S¢ Y té trién khai, thuc hién
ndi dung théng bao nay dén céc bd phan truc thude; dé nghi ph6i hop UBND céc huyén,
thanh phé trién khai néi dung théng bao nay dén cac co s& kinh doanh, sir dung thuge
dia ban quan Iy dugc biét, thye hién thu hdi 16 thuoc khéng dat tiéu chuin chit lwgng
néu trén, dong thoi béo cdo két qua thu hdi vé S Y té.

3. Giao Thanh tra S¢ Y té chu tri, ph01 hop cung co quan, don vi c6 lién quan
tién hanh kiém tra, gidm sét viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hdi, xtr ly dom vi vi pham

theo quy dinh.

S& Y té thong bao dén céc don vi duge biét va thuc hién./. ~LL

Noi nhén:

- Nhu trén;

- UBND huyg:n thanh pho (dé th hop);
- Phong Y té Phii Qude (dé phoi hop);

- Trang théng tin dién tir SYT;

- Thanh tra SYT;

- VPDT SYT;

- Luu: VT, NVYD, ttnuong.
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j e BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 1170/QLD-CL Ha Néi, ngay 15 thdng 04 nam 2024

V/v thong bao thu hdi thudc vi
pham muc dg 2

Kinh guri:
- S6'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Céng ty TNHH dugc phim USA - NIC (USA - NIC
Pharma)(L6 11D duwong C - KCN Tan Tao - Phudng Tan Tao
A - Quén Binh T4n - TP. H5 Chi Minh).

Can clr vao cac quy dinh vé quan 1y duoc hién hanh cia Viét Nam.

Cin cir Cong vin sb 252/KN-KHTC ngay 26/12/2023 cta Trung tdm kiém
nghiém thubc - my phdm - thuc pham tinh Hai Duong gtti kém phiéu kiém nghiém
sb 1664/LM-KN ngay 26/12/2023 vé thuéc Dung dich uéng Calcium-Nic extra
(Mbi 6ng 5ml chita: Calci glucoheptonat 550mg; Acid Ascorbic (Vitamin C) 50mg;
Nicotinamid (Vitamin PP) 25mg), S6 GDKLH: VD-31417-18, S6 16: 00322, NSX:
26/11/2022, HD: 26/11/2025 do Céng ty TNHH dugc phdm USA - NIC (USA -
NIC Pharma) san xuét. Mau thudc do Trung tdm kiém nghiém thudc - my pham -
thuc phrflrn tinh Hai Duong lé"ly tai Nha thudc s6 2, Khoa Duogc, Bénh vién da khoa
tinh Hai Duong (sé 225 Nguyén Lwong Béing-thanh phé Hai Duong- tinh Hai
Duong). Mau thudc khong dat tiéu chudn chét luong vé chi tiéu do ddng déu thé
tich, dinh lugng acid ascorbic. Mau thuéc Dung dich uéng Calcium-Nic extra vi
pham chét lugng muc d6 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hdi toan qudc thudec Dung dich udng Calcium-Nic extra (Mdi 6ng Sml
chira: Calci glucoheptonat 550mg; Acid Ascorbic (Vitamin C) 50mg; Nicotinamid
(Vitamin PP) 25mg), S6 GPKLH: VD-31417-18, S6 16: 00322, NSX: 26/11/2022,
HD: 26/11/2025 do Céng ty TNHH dugc pham USA - NIC (USA - NIC Pharma)
san xuit.

2. Cong ty TNHH duoc phdm USA - NIC (USA - NIC Pharma) phdi hop voi
nha phan phdi thudc, phai:

- Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Céng vin nay, gtri théng bao thu hoi
t6i cac co s& ban budn, ban l¢, st dung Dung dich udng Calcium-Nic extra (Mdi
6ng 5ml chira: Calci glucoheptonat 550mg; Acid Ascorbic (Vitamin C) 50mg;
Nicotinamid (Vitamin PP) 25mg), S6 GPKLH: VD-31417-18, S6 16: 00322, NSX:
26/11/2022, HD: 26/11/2025 do Céng ty TNHH dugc pham USA - NIC (USA -
NIC Pharma) san xuét va tién hanh thu hoi toan b 16 thuc khong dat tiéu chuan
chét luong néu trén.
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- Giri bao céo thu hdi v& Cuc Quan Iy Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngly
ky Céng van nay, hd so thu hoi bao gdm sb lugng san xuit, s6 lugng phan phbi,
ngay san xudt, sb lugng thu hoi, cic biang chimg vé viéc thue hién thu hdi tai cic co
s& ban buon, ban 1¢, st dung di mua thudc theo quy dinh tai Thong tu 5O
11/2018/TT-BYT ngdy 04/05/2018 cua By Y té quy dinh vé chét lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3. S0 Y té céc tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co so kinh doanh, su dung thudc thu hdi 16 thude khong dat chat lugng
néu trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu héi thude trén Trang thong tin dién tir
cta S&, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xu Iy nhimg don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan Iy Duoc va cic co quan
chirc niang co6 lién quan.

4.S& Y té S¢ Y té thanh phé HO Chi Minh kiém tra va gidm sat Cong ty
TNHH duogc phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) thyc hién viéc thu hoi va xir 1y
thude bi thu hdi theo quy dinh.

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

NI‘:;’;]""@A": KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; ’ A

- Cuc truéng Vi Tuén Cuong (dé b/c); P}IO CUC TRUONG

- VKN thude TU, VKN thude Tp. HCM; 7 %.H.C S

- Cuc Quén Y — B6 qubc phong ;

- CucyY té — B Cong an; isl .

- Cuc Y t¢ GTVT - Bo GTVT; ol ¥t

- Cac phong PKT, QLKDD, Website -Cuc QLD; W&

- Nha thude sé 2, Khoa Dugc, Bénh vién da khoa
tinh Hai Duong (s6 225 Nguyén Luong Bing-
thanh phd Hai Duong- tinh Hai Duong) (dé thuc
hién);

- Luu: VT, CL(NH).




