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Ny s BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
Sé: 5834 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 01 thang 06 nam 2023

V/v théng béo thu hoi thudc Duo
Hexin Tab vi pham mirc d6 2

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Cong ty CPDP TW Codupha (509-515 To Hién Thanh, Q.10,
Tp. HO Chi Minh) .

Can ctr vao cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh cua Viét Nam.

Can ctit Cong vin s6 427/BC-TTKNTMPTP ngay 02/11/2023 gui kém phiéu
kiém nghiém s6 2022LT-450 ngay 02/11/2022 caa Trung tdm kiém nghiém thudc,
my pham, thuc pham tinh Bac Kan, Cuc Quan 1y Duoc da ban hanh Cong van sd
13004/QLD-CL ngay 05/12/2022 vé viéc xir ly 16 thubc Vién nén Duo Hexin Tab.
(Bromhexin hydrochlorid 8mg), S6 GBPKLH: VN-22615-20, S6 16: BHX003, NSX:
08/6/2020, HD: 07/6/2023 do Coéng ty Fu yuan Chemical & Pharmaceutical Co.,
Ltd. (Taiwan) san xuat, Céng ty CPDP TW Codupha nhap khau. Mau thudc khéng
dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu do hoa tan, dong déu khdi luong. Theo do,
Cuc Quan 1y Dugc da:

- Théng bao thu hdi thudéc Vién nén Duo Hexin Tab. (Bromhexin
hydrochlorid 8mg), S6 GPKLH: VN-22615-20, S6 16: BHX003, NSX: 08/6/2020,
HD: 07/6/2023 trén dia ban tinh Bic Kan.

- Yéu cau Cong ty CPDP TW Codupha phdi hop véi co quan kiém tra chét
luong, co quan kiém nghiém thuéc Nha nudc tién hanh 1ay 03 mau bo sung va guri
mau da 14y t6i Vién kiém nghiém thubc Trung wong hodc Vién kiém nghiém thudc
Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chat lugng ddi véi chi tiéu d6 hoa tan, dong déu khoi
luong.

Ngay 20/04/2023, Cuc Quan Iy Dugc nhan dugc Cong vin s6 324/ VKNT-
KHTH caa Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh guai kém phiéu kiém nghiém
s6 0480/VKN-YC2023 bao cao két qua lay mau bo sung d6i vai 16 thudc Vién nén
Duo Hexin Tab. Sé 16: BHX003, NSX: 08/6/2020, HD: 07/6/2023 néu trén la
khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu do hoa tan.

Nhu vay 16 thuoc Vién nén Duo Hexin Tab. (Bromhexin hydrochlorid 8mg),
S6 GPKLH: VN-22615-20, S6 16: BHX003, NSX: 08/6/2020, HD: 07/6/2023 néu
trén duoc xac dinh la vi pham muc do 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu héi toan qudc thudc Vién nén Duo Hexin Tab. (Bromhexin
hydrochlorid 8mg), S6 GPKLH: VN-22615-20, Sé 16: BHX003, NSX: 08/6/2020,
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HD: 07/6/2023 do Cong ty Fu yuan Chemical & Pharmaceutical Co., Ltd. (Taiwan)
san xuat, Céng ty CPDP TW Codupha nhap khau.

2. Cong ty CPDP-TW Codupha phéi hop véi nha cung cip va phan phdi
thudc phai:

+ Trong thoihan 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hoi
td1 cac co s& ban budn, ban 1é, st dung Vién nén Duo Hexin Tab. (Bromhexin
hydrochlorid 8mg), S6 GPKLH: VN-22615-20, S6 16: BHX003, NSX: 08/6/2020,
HD: 07/6/2023 do Cdng ty Fu yuan Chemical & Pharmaceutical Co., Ltd. (Taiwan)
san xuat, Cong ty CPDP TW Codupha nhap khau va tién hanh thu hoi toan bo 16
thudc khong dat tiéu chuan chit luong néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao gém sb lwong nhap khau, ngay nhap khau, sé
luong thu hoi, cac bang chang vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co sé ban budn, ban
I¢, sir dung d3a mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 ctia B Y té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén ligu 1am thuoc.

3.S6 Y té cac tinh thanh pho truc thuoc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co sé kinh doanh, sir dung thuéc thu hoi 16 thude khong dat chat luong
néu trén; cong bd thong tin vé quyét dinh thu hoi thude trén Trang thong tin dién tir
cua So; Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xtr 1y nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan
chirc nang ¢o lién quan.

4.S6'Y té Tp HO6 Chi Minh, So Y té tinh Bac Kan kiém tra va giam sat Cong
ty CPDP TW Codupha thuc hién viéc thu hoi va xir ly thubc bi thu hoi theo quy
dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyc hién ./.

Ngv}'lnhﬁp: KT. CUC TRUONG

- u tren; A A

- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c); PHO CUC TRUONG

- VKN thudc TU, VKN thuéc Tp. HCM; T

- Cuc Quan Y — B¢ québc phong ;

- Cuc Y té - Bo6 Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT — B GTVT;

- Cac phong PKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD;

- Quay thudc Ngoc Thu - T6 7, thi tran Bang
Liing, huyén Cho Don, tinh Bic Kan (dé
thyc hién);

- Luu: VT, CL(LH-VH).

[/ G o AN
yJ S | V" "‘ \ /
’* V2N
X > 1 XFEN
| | VA M 8 <& I~ ik
{ Tals B pall)
V| /A
\ 7S o 1 L
\ “J Q /
\
\_ A [
N

\”/']Z«d Manh Hung



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-05-30T10:59:55+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Tạ Mạnh Hùng<hungtm.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-06-01T09:35:10+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-06-01T09:35:14+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-06-01T09:35:19+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-06-01T09:35:23+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-06-01T09:35:28+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




