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SAO Y: Tinh Kién Giang; 28/02/2024 09:08:44 ~07:00

UBND TINH KIEN GIANG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - T do - Hanh phiic

$6: 559 ISYT-NVYD Kién Giang, ngay <7 thang 02 nam 2024
V/v théng bao thu hdi thude
vi pham mirc d6 3

TRUNG TAM Y TE H. GIONG RIENG]
(inh giri:

8050 J 62’ ------------ - Céc co quan, don vi thudc va truc thude S¢ Y té;
DEN Ngay45 Jd st - Céc co s& kinh doanh, sir dung thuéc trén dja ban tinh.

(Sau day goi 1t la cde don vi)
Chuyén:.... kSN, !(5/ .........

§6'va ky hi€u HS:.... Phye hién)Cong vin s6 598/QLD-CL ngay 26/02/2024 ciia Cuc Quan ly Dugc
vé viéc thong bao thu héi thude vi pham mire do 3 (dinh kém),

&

55 é‘w S¢ Y té thong bao dén cdc don vi thuc hién ndi dung sau:
Z D 1. Tién hanh ra soat, trién khai thu hi, dirmg ngay viéc cung cép, str dung 16 thude
7. ? Z?bl thu hdi theo thong béo cua Cyc Quan ly Dugc d6i v&i vién nang cimg Fluconazole
2 f , 7 (Fluconazole 150mg), S5 GPKLH: VN-16474-13, S616: KE22638; NSX: 10/10/2022;
- -HBS 09/10/2025 do Céng ty Kausikh Therapeutics (P) Ltd. (India) sdn xuat Cong ty
6 phén dugc phdm Ha Tay nhép khiu (théng tin chi tiét tai Cong vin s 598/QLD-CL

agt26/02/2024)

‘ﬁﬁ Q“oc 2. Thu trudng co quan, don vi thude va true thude S¢ Y té trién khai, thuc hién

ndi dung thong bdo nay dén cic bo phan truc thude; dé nghl phdi hop UBND cac huyén,
thanh phé trién khai noi dung thdng béo nay dén céc co s¢ kinh doanh, sir dung thude
dia ban quan ly dugc biét, thuc hién thu hdi 16 thude khong dat tiéu chuén chit lugng
néu trén (néu c6), dong thdi bao cdo két qua thu hdi vé S& Y té.

3. Giao Thanh tra S& Y té chi tri, phdi hop cung co quan, don vi c6 lién quan
tién hanh kiém tra, gidm sét viéc thu hoi va xir Iy thudc bi thu hdi, xir Iy don vi vi pham
theo quy dinh.

S&'Y té thong bao dén cic don vi duge biét va thuc hién/. ~gL

Noi nhan: }C" G]AM ])OC
- Nhur trén;

- UBND huyén, thanh pho (de héi hop);
- Phong Y t& Phi Quéc (dé phm hop);

- Trang théng tin dién 0 SYT;

- Thanh tra SYT;

- VPDT SYT;

- Luu: VT, NVYD, ttloc.

D& Thién Tung
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‘ BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
" CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:598 /QLD-CL Ha Néi, ngay 26 thdng 02 nam 2024

V/v thong bao thu héi thube vi
pham murc do 3

Kinh guri:
- SoYté cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;
- Cong ty cd phan dugc phim Ha Tay (D/c: 10A Quang Trung,
Ha Pong, Tp. Ha No1).

Cin ctt vao cac quy dinh vé quan 1y dugc hién hanh ctua Viét Nam.

Cén ctr Cong vin s6 908/VKNTTW-KHTH ngay 28/12/2023 gui kem phiéu
kiém nghiém sb 54152 ngay 28/12/2023 cua Vién kiém nghiém thudc Trung wong,
Cuc Quan ly Dugc da ban hanh Cong van s6 83/QLD-CL ngay 10/01/2024 vé viéc
xr 1y 16 thude vién nang cing Fluconazole (Fluconazole 150mg), S6 GPKLH: VN-
16474-13, S6 16: KE22638; NSX: 10/10/2022; HD: 09/10/2025 do Cong ty
Kausikh Therapeutlcs (P) Ltd. (India) san xuat, Cong ty ¢ phan dwgc pham Ha
Tay nhap khau. Mau thudc khong dat tiéu chuén chat luong vé chi tiéu do hoa tan.
Theo d6, Cuc Quan ly Dugc da:

- Théng béo thu hdi thudc vién nang cimg Fluconazole (Fluconazole 150mg),
S6 GPKLH: VN-16474-13, 86 16: KE22638; NSX: 10/10/2022; HD: 09/10/2025
trén dia ban Ha Noi.

- Yéu cau Cong ty ¢ phan dugc pham Ha Tay phéi hop véi co quan kiém tra
chit lugng, co quan kiém nghiém thudc Nha nude tién hanh lay 02 mau bo sung va
giri mau dé ldy t6i Vién kiém nghiém thu6c Trung wong hodc Vién kiém nghiém
thudc Tp. H Chi Minh dé kiém tra chat lugng ddi véi chi tiéu P hoa tan.

Ngay 21/02/2024, Cuc Quan 1y Dugc nhan duogc Cong van sO
146/VKNTTW-KHTH cua Vién kiém nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu
kiém nghiém s 54Gt19 va 54Gt20 ngay 21/02/2024 bio cio két qua lay mau bo
sung dbi v&i 16 thude vién nang cimg Fluconazole, S& 16: KE22638; NSX:
10/10/2022; HD: 09/10/2025 néu trén 1a khong dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu
do hoa tan.

Nhu vay 16 thudc vién nang cimg Fluconazole (Fluconazole 150mg), S6
GDKLH: VN-16474-13, S6 16: KE22638; NSX: 10/10/2022; HD: 09/10/2025 néu
trén dugc xac dinh 1a vi pham muc do 3.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu héi toan quéc vién nang ctimg Fluconazole (Fluconazole 150mg), S
GPKLH: VN-16474-13, Sé 16: KE22638; NSX: 10/10/2022; HD: 09/10/2025 do
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Cong ty Kausikh Therapeutics (P) Ltd. (India) san xuét, Cong ty cb phan duoc
pham Ha Tay nhap khau.

2. Cong ty ¢b phan dugc phim Ha Tay phdi hop v&i nha cung cap va phan
phdi thude, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van ndy, gui thong bao thu hoi
ti cac co s ban budn, ban 1é, st dung vién nang cing Fluconazole (Fluconazole
150mg), S6 GDKLH: VN-16474-13, S6 16: KE22638; NSX: 10/10/2022; HD
09/10/2025 do Cong ty Kausikh Therapeutlcs (P) Ltd. (India) san xuét, Cong ty co
phan duoc pham Ha Tay nhap khéu va tién hanh thu hdi toan bo 16 thube khong dat
tiéu chuan chat lugng néu trén.

+ G bao céo thu hoi vé Cyc Quan Iy Duoc trong vong 33 ngay ké tir ngéy
ky Cong van nay, hé so thu hoi bao gbm sb lugng nhap khéu, ngay nhap khau, 50
luong thu hdi, cic bang chu'ng vé viéc thuc hién thu hoi ta1 cac co s ban budn, ban
1é, sir dung dd mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 cta B Y té quy dinh vé chét luong thude, nguyén liu lam thudc.

3.S0 Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh théng
béo cho céc co s& kinh doanh, sir dung thude thu hoi 16 thude khong dat chatlugng
néu trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién tr
ctia S&, kiém tra va giam sat cic don vi thuc hién théng bdo nay; xur ly nhiing don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan Iy Duoc va cac co quan
chirc nang c6 lién quan.

4.S¢ Y té Tp. Ha Noi kidm tra tra va giam st Cong ty cb phan dugc pham
Ha Tay thuc hién viéc thu hdi va xir 1 thude bi thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cic don vi biét va thyc hign /.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; PH() CuUC TRUONG

- Cuc truong Vi Tuin Cuong (dé b/e);
- VKN thuée TU, VKN thude Tp. HCM;
- CucQuanY —Bo qubc phong ;
- Cuc Y té —Bo Cong an;
- Cuc Y té GTVT — B GTVT; Y L
- Ciic phong PKT, QLKDD, Website — Cuc QLD; i / 7
- Luu: VT, CL (PT). *i/fiﬁ/ Mrtih Himg




