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SAQ Y; Tinh Kién Giang; 01/03/2024 10:35:38 +07:00
UBND TiNH KIEN GIANG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Dic lap - Tu do - Hanh phiic

$é: 591 /SYT-NVYD Kién Giang, ngay 0 thing 3 nam 2024
V/v théng bao thu hdi thube
vi pham mirc d§ 2

- Cac co quan, don vi thude va true thude S¢ Y té;
...... - Céc co so kinh doanh, sir dung thudc trén dia ban tinh.
(Sau ddy goi tdt la cdc don vi)

-------

......

6ng van s6 627/QLD-CL ngay 28/02/2024 cia Cuc Quan ly Duoc vé
viéc thong béo thu hdi thude vi pham muc d6 2 (dinh kém),

k //fll/ ¢ S& Y té thong bio dén cac don vi thuc hién ndi dung sau:

4 ; 20 24 1. Tién hanh ra sodt, thu hoi, dirng ngay viéc cung cap, sir dung thudc Dung dich
nhé miii Xylometazolin 0,05%, S6 GBKLH: VD-18682-13, S 14: 030523, NSX:
19/05/2023, HD: 19/05/2025 do Céng ty cd phan duge Danapha san xuét theo thong

%; bdo cta Cuc Quan Iy Duge (thdng tin chi tiét tai Cong vin s6 627/QLD-CL ngay

g QER12024).

Hia 2. Thu trudng co quan, don vi thude va truc thuge S¢ Y té trién khai, thuc hién
ndi dung thong béao nay dén cdc bd phan truc thudc; dé nghi phdi hop UBND cac huyén,
thanh phd trién khai noi dung thong béo nay dén cac co s¢ kinh doanh, str dung thuge
dia ban quan ly dugc biét, thuc hién thu héi 16 thube khong dat tiéu chudn chét luong
néu trén (néu o), dong thoi bao cdo két qua thu hoi vé S& Y té.

3. Giao Thanh tra S¢ Y té chit tri, phdi hop cung co quan, don vi ¢6 lién quan
tién hanh kiém tra, gidm sat viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hdi, xir Iy don vi vi pham
theo quy dinh.

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

b

- Nhur trén; iE
- UBND huyén, thanh phé (dé phéi hop);
- Phong Y té Phii Qudc (dé phéi hop);

- Trang thong tin dién or SYT;

- Thanh tra SYT;

- VPDT SYT;

- Luu: VT, NVYD, ttloc.

Noi nhén: KT .GIAM POC
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I\)Dh gi: Cuc Quan BM.CLlOOS/OZ

AT BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sé: 627 /QLD-CL Ha Néi, ngay 28 thdang 02 nam 2024

V/v thong béo thu héi thude vi
pham mirc do 2

Kinh guri: ’ ’
- S6Y té cac tinh, thanh pho truc thuéc Trung uwong;
- Cong ty cd phan dugc Danapha.

Cén ¢t vao cac quy dinh vé quan Iy dugc hién hanh cia Viét Nam.

Cin ctr Cong vin sé 09/KN-KHTC ngay 06/02/2024 cia Trung tim kiém
nghiém thuéc - my pham - thye phdm tinh Hai Duong giri kém phiéu kiém nghiém
6 28/LM-KN ngay 06/02/2024 vé thube Dung dich nh6é mii Xylometazolin 0,05%,
S6 GDKLH: VD-18682-13, S 16: 030523, NSX: 19/05/2023, HD: 19/05/2025 do
Cong ty cb phan dugce Danapha san xudt. Mu thudc do Trung tam kiém nghlem
thudc - my phdm - thuc pham tinh Hai Duong liy tai Kho ban buén ctia Cong ty co
phan dugc vat tu y t& Hai Duong (S6 267C Pién Bién Ph, thanh phé Hai Dwong,
tinh Hai Duong). Mau thudc khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Tong sé vi
sinh vat hiéu khi va Pseudomonas aeruginosa (vi pham muc do 2).

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Thu hdi toan qudc Dung dich nhé miii Xylometazolin 0,05%, S6 GPKLH:
VD-18682-13, S6 16: 030523, NSX: 19/05/2023, HD: 19/05/2025 do Cong ty cd
phdn duoc Danapha san xuét.

2. Cong ty ¢b phan dugc Danapha phéi hop véi nha phan phoi thudc, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Céng van nay, glri thong béo thu hoi
téi cdc co sé ban budn, ban 1¢é, str dung Dung dich nho mili Xylometazolin 0,05%,
S6 GBKLH: VD-18682-13, S6 16: 030523, NSX: 19/05/2023, HD: 19/05/2025 do
Cong ty ¢6 phan dugc Danapha san xuit va tién hanh thu hdi toan bo 16 thude
khong dat tiéu chuan chét luong néu trén.

+ Gri b4o céo thu hdi vé Cuc Quan 1y Dugc trong vong 18 ngay ké tur ngay
ky Cong van nay, hd so thu hdi bao gém sb luong san xuat, sd luong phan phdi,
ngay san xuét, sd lwong thu hdi, cac bang ching vé viée thuc hién thu hoi tai céc co
s0 ban buén, ban 1¢, st dung da mua thude theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Bo Y t& quy dinh vé chit luong thube,
nguyén liéu lam thude.

3.8¢ Y té cac tinh thanh phd truc thude Trung uong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co s¢ kinh doanh sur dung thude thu hoi 16 thude khong dat chat luong
néu trén, cong b thong tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir
ctia S, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bdo ndy; xtr Iy nhitng don




BM.CL.10.05/02
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan
chtrc nang c¢6 lién quan.
4. Sor Y té tinh Hai Duong, S& Y té thanh phé Pa Ning kiém tra va giam sat
Céng ty c6 phan duge Danapha thuc hién viéc thu hoi va xu 1y thude bi thu hoi
theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

N;a,}-lnh@;g; KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; : F
- Cuc truéng Vi Tudn Cudng (dé b/c); EH\Q eUe TRU_ONG

- VKN thude TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cuc Quin Y — B qudc phong :

- Cuc Y té — Bo Cong an;

- CucY té GTVT - B§ GTVT;

- Céc phong DKT, QLKDD, Website ~Cuc QLD:

- Céng ty cd phan duge vat tu y te Hai Duong (S6
267C Dién Bién Phu, thanh phé Hai Duong, tinh
Hai Duong) (de thuc hién);

- Luu: VT, CL(HP).



