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UBND TiNH BINH PHUGC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc 1ap — Ty do -/ Hanh phiic
$6: 9% /SYT-NVD Binh Phucc, ngay M) thang 01 nim 2018

V/v Thu hdi thudc Sarinex khong
dat tiéu chuin chat lugng.

Kinh giri: - Cdc co sd y té cong 14p va ngoai cong 13p trong tinh.

Thuc hién Cong véan 22440/QLD-CL ngay 29/ 12{?017 cua Cuc Quan ly
Dugc - Bd Y t& v& viéc thu hdi thudc Sarinex (Celecoxib 200mg), SDK: VN-
11567, s6 16: M- 005, han ding: 21/12/19 do Céng ty Efr;oze Chemical Industries
(Pvt) Ltd, Pakistan san xuét Céng ty CPDP Ha Tay nhdp khau, khong dat tiéu
chudn chét lugng, nhdm bao dam muc tiéu sir dung thuéfc hop ly, an toan va hiéu
qua. S& Y té tinh Binh Phudc yéu clu: | j

Céc don vij kiém tra, thu hdi thubc theo ndi dung céng van trén (C6 cong
vin dinh kém). *

S& Y té thong bao cac don vi biét va thuc hién./ fl" :

Noi nhgn:

- Nhur trén;

- Ban Giam déc;
- Thanh tra Sé&;

- Website SYT;
-Liu VT, NVD.
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(e N BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

/l}w,uﬂ/ UC QUAN LY DUQC Dic lap - Ty do - Hanh phic
86: 79440 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 14 thdng /42 ndm 2017

Viv thu hdi thube Sarinex khong I
dat tiéu chuln chit lugng if

------

3 Y TE TINH BINH PH
6 vereen Kt -------- ‘ - Congty TNHH Quan Son

yoc | Kinh giri: - SaYé cc tinh thanh pho true thuoc Trung wong
- Céng ty ¢b phin dugc phim Ha 1 Tﬁy

- Céng ty cd phin dugc phdm Quailn Son

--------------------

......... gay-3Y11/2017, Cuc Quan ly Duqc ban hanh Cong van!l s6 18044/QLD-CL

vé viéc dinh chi lwu hanh va yéu cdu thu hdi thude vién nang cimng Sarinex
(Celecoxib 200mg), SPK: VN-11567-10, sb 16: M-005, han dung: 21/12/19 do
Céng ty Efroze Chemical Industries (Pvt) Ltd, Pakistan san x’uat Céng ty CPDP
Ha Ty nhap khiu. ti

Ngay 29/11/2017, Cong ty c¢b phin duvoc phdm Ha Tay ¢6 Vin thu sb
209/DHT-XNK bao cdo viéc thu hdi kém theo hd so thu h01 thudc Sarinex néu
trén. HO so thu hdi thudc so sai, chua cé bing chimg viéc thu hdi tai céc co s&
béan budn, ban 18, str dung 48 mua thude, diic biét 12 viéc thu hdi tai Cong ty TNHH
MTV duoe ph&m An Phiic Thinh, dia chi: 115-117 dudng A|3 khu dén cu 91B,
phudmg An Khanh, Q. Ninh Kiéu, Tp. Cén Tho. l

Pé ¢am bao tmh nghi€ém minh cta phép luét, an toan cho ngudi sir dung Cuc
Quaén ly Duge yéu chu: i -

1. Céng ty ¢d phin dugc phim Ha Tay phdi hep véi Céng ty TNHH Quan
Son, Cong ty ¢b phén dugc phim Quan Som va céc don vi ;bén budn, ban 1& co
lién quan nghiem tc thze hién Céng vin sb 18044/QLD-CL v& viéc dinh chi luu
hanh thu hdi thudc vién nang cimg Sarinex, SDK: VN- 11567 10, s6 16: M-005,
han ding: 21/12/19. Trong vong 15 ngay ké tir ngay ky Cong vin ndy, phai:

- B4o cdo diy du, chi tiét dudng di cia thubc (danh séch _khéch hang, thé kho,
héa don, sb lugng xuét, nhip) tir nha nhip khau dén tit cé!fcéc co s& ban budn,
bén 1é va st dung &3 mua thubc vién nang cimg Sarinex, SQK: VN-11567-10, sb
16: M-005. .

- B sung diy du bing chimg v& viée thyc hién thu hdi ta'u tht ca céc co s& ban
budn, ban 1 va sir dung bao gbm thong bao thu hdi, bién ban thu hdi va cam két




+ @A thyc hign vide thu hdi triét ¢é 16 thudc khéng dat ticu éhudn chit luong néu
trén.

2. 84 Y té Tp. Ha Néi, S Y té Tp. HS Chi Minh k1émTtra va gidm s4t Céng
ty ¢ phéin duoc phdm Ha Ty phéi hop v6i Céng ty TNHEH Quan Son, Cong ty
cb phun dugc pham Quan Son thyce hign viée thu hdi thude ‘theo yéu ciu tai cdng
vin sé 18044/QLD-CL ngay 03/11/2017 clia Cuc Quén ly Durge va théng béo nay.

: 3. Dénghj S&'Y té céc tinh, thanh phé trre thude Trung uvong, trong qua trinh

. giém sét vige thu héi theo tinh than Céng vin sé 18044/QLD-CL ngay 03/11/2017

+ cua Cyc Quin 1)'/ Dugc, néu phét hién 16 thube vién nmg cimg Sarinex, SDK:
VN-11567-10, s6 16: M-005 chua thu hdj triét dé, con tlep tut: Iuu hanh va sit dung
trén ty uuuug s& xu ly nghién nhitng don vj vi phai llxeu quy dials Lién hauly,
bao cao vé Cuc Quéan ly Duge va céc co quan chirc ning co lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thdng béo d8 don vj biét va thire hlén g

. Noi nhgn: K'f' CUC TRUGNG
- Nhu trén; 2

- TT Trucmxg Qudc Cudng (48 brc);
' - VKN thube TU, VKN thuéc Tp. HCM;
i - Cyc Quin Y - B6 quéc phong ;
- CucY té—Bﬁ Céng an;
- Cuc Yt GTVT-B6 GTVT; WS s ¢
- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tre Duge-MP, QLTT-QCT % el
Cuc QLD; N
- Laru: VT, CL{ XH).
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