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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
Sé: 2424 /QLD-CL Ha No¢i, ngay 16 thang 07nam 2024

V/v miu thube Vién nang cing
Cafanew (Cephalexin 500mg)
khong dat tiéu chuan chat luong

Kinh gtri: , ,

- S& Y t€ tinh Thura Thién Hué;

- S6'Y té thanh phé Ha Noi;

- Vién Kiém nghiém thubc Trung uong;

- Vién Kiém nghiém thube Tp. HO Chi Minh;

- Cong ty TNHH Dugc pham Do Ha (S6 30 tap the Tran Ph,
ngd 105, duong Nguyén Phong Sac, t6 16 phuong Dich Vong
Hau, quan Cau Gidy, thanh pho Ha Noi1);

- Bénh vién Quan y 268 (dia chi: duong mang Ca 16n, phuong
Thuéan Loc, thanh ph6 Hué).

Cin clr vao c4c quy dinh vé quan Iy dugc hién hanh caa Viét Nam.

Can ctr Cong vin s6 394/BC-KNH ngay 26/6/2024 caa Trung tam kiém
nghiém thuéc, my pham, thuc pham tinh Thura Thién Hué gui kém phiéu kiém
nghiém sb 24ML491 ngay 26/6/2024 vé thudc Vién nang cang Cafanew
(Cephalexin 500mg), S6 GPBKLH: VN-20701-17, S 16: C0420671; NSX:
08/09/2023; HD: 07/09/2025 do Céng ty S.C. Antibiotice S.A. (Romania) san xuat,
Cong ty TNHH Dugc pham Do Ha nhap khau. Mau thuéc do Trung tdm kiém
nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Thira Thién Hué Iy tai Bénh vién quan y
268 (dia chi: duong mang Ca lén, phuong Thuan Loc, thanh phé Hué). Mau thuée
khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu Do dong déu khéi luong.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao:

1. Thu hoi thuéc Vién nang cing Cafanew (Cephalexin 500mg), Sb6
GDPKLH: VN-20701-17, S 16: C0420671; NSX: 08/09/2023; HD: 07/09/2025 do
Cong ty S.C. Antibiotice S.A. (Romania) san xuat, Céng ty TNHH Duoc pham Do
Ha nhap khau tai:

- Céac co so6 kinh doanh dugce, co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban
thanh phd Hué;

- Céc co sO kinh doanh dugc, co sé kham bénh, chita bénh khong nam trén
dia ban thanh phé Hué di mua 16 thudc trén do Bénh vién quan y 268 (dia chi:
duong mang C4 I6n, phuong Thuan Loc, thanh phé Hué) cung cap (néu co).

2. Yéu cau Cong ty TNHH Dugc pham Do Ha phdi hop véi cac co s phan
phdi thudc, phai:
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a) Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky cong van nay, gui thong béo thu hoi
ti cac co so ban budn, 'ban 1¢, st dung thudc Vién nang cung Cafanew
(Cephalexin 500mg), S6" GPKLH: VN-20701-17, S 16: C0420671; NSX:
08/09/2023; HD: 07/09/2025 do Céng ty S.C. Antibiotice S.A. (Romania) san xuit,
Cong ty TNHH Duoc pham Do Ha nhap khau va tién hanh thu hdi toan bo 16 thudc
khong dat tiéu chuan chat luong néu trén trén dia ban thanh phd Hué va cac co so
kinh doanh, st dung thudc do Bénh vién quan y 268 (dia chi: duong mang Ca 16n,
phuong Thuan'Loc, thanh phd Hué) cung cép.

Guri béo céo thu hdi vé Cuc Quan 1y Duoc, S Y té thanh phd Hué trong thoi
han 33 ngay ké tir ngay ky cong vin nay, bao gdm sd luong nhap khau, sb luong
phan phdi, s6 luong thu hoi trén dia ban thanh phd Hué, cac bang ching vé viéc
thue hién thu hdi tai cac co so ban buén, béan 1&, sir dung di mua thubc theo quy
dinhhién hanh.

b) Bao céo tinh hinh nhap khau (thoi gian, sé lugng nhap khau), phan phéi
(tén, dia chi cta cac co so kinh doanh di mua thudc, s6 lugng mua, sé lugng con
ton tai ting co so) 16 thubc Vién nang cang Cafanew (Cephalexin 500mg), Sé 16:
C0420671; NSX: 08/09/2023; HD: 07/09/2025 vé Cuc Quan ly Duoc, S¢ Y té
thanh phé Ha Noi, Vién Kiém nghiém thuéc TW, Vién Kiém nghiém thuéc Tp. Ho
Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay ky cong van nay.

¢) Phdi hop véi co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuédc
Nha nudc tién hanh Idy mau b sung tai it nhat 02 co s& kinh doanh sir dung thudc
theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 14 Vian ban hop nhat s6 06/VBHN-BYT ngay
03/7/2020 cia Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc. Pia
diém lay mau do co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuéc lua chon
va quyét dinh trén co s& béo cdo cua cong ty. Gui miu di 1dy toi Vién Kiém
nghiém thudc TW hoic Vién Kiém nghiém thudc Tp. H5 Chi Minh dé kiém tra
chét luong ddi vai chi tiéu Do déng déu khéi lugng. Bao céo viéc thuc hién trong
vong 15 ngay ké tir ngay ky cong vin nay. Béo céo két qua kiém tra chat luong veé
Cuc Quan Iy Dugc dé c6 can cir xur ly tiép theo.

3. Yéu cau Bénh vién Quan y 268 (dia chi: duong mang C& I6n, phuong
Thuan Loc, thanh phé Hué) tién hanh thu héi toan bd sé thudc Vién nang cang
Cafanew (Cephalexin 500mg), Sé6 16: C0420671; NSX: 08/09/2023; HD:
07/09/2025 khong dat tiéu chuan chat luong néu trén tai Cong ty va cac co sd kinh
doanh, sir dung da duoc cong ty phan phdi (bao gom ca cac co sé khong thude dia
ban thanh phb Hué). Bao cao thu hdi gui vé Cuc Quan 1y Duoc, S¢ Y té tinh Thira
Thién Hué trong thoi han 33 ngay ké tir ngay ky cong van nay.

4. Pé nghi Vién Kiém nghiém thudéc TW/Vién Kiém nghiém thudc Tp. HO
Chi Minh wu tién tién hanh kiém tra chat lugng dbi véi chi tiéu Do dong déu khoi
luong caa cac mau ldy bo sung d6i véi thude Vién nang cing Cafanew (Cephalexin
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500mg), S6 16: C0420671; NSX: 08/09/2023; HD: 07/09/2025 do Cong ty S.C.
Antibiotice S.A. (Romania) san xuat, béo cao két qua vé Cuc Quan 1y Dugc.

5. Bé nghi S¢' Y té thanh phd Hué :

a) Cong bd théng tin viéc thu hoéi 16 thubc Vién nang cting Cafanew
(Cephalexin 500mg), Sé 16: C0420671; NSX: 08/09/2023; HD: 07/09/2025 néu
trén trén Trang thong tin dién tir cua So.

b) Kiém tra va giam sat Cong ty TNHH Duogc pham Do Ha va Bénh vién
quan y 268 (dia chi: dudng mang Ca lén, phuong Thuan Loc, thanh phd Hué) thuc
hién viéc thu hoi trén dija ban 16 thudc Vién nang cing Cafanew (Cephalexin
500mg); S 16: C0420671; NSX: 08/09/2023; HD: 07/09/2025 néu trén theo quy
dinh.

6. Bé nghi So Y té thanh phd Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty TNHH
Duoc pham Do Ha thyc hién viéc bao céo tinh hinh phan phdi va viéc gui mau bo
sung dé kiém tra chat luong 16 thudc Vién nang cing Cafanew (Cephalexin
500mg), S 16: C0420671; NSX: 08/09/2023; HD: 07/09/2025 néu trén theo quy
dinh.

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

Ng;}'lnhéfz: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A o
- Cuc trudong Vii Tudn Cudng (dé b/c); ‘ PHQ‘QUC TRUONG

- Cac phong BDKT, QLKDD - Cuyc QLD; YA
- TTKN thubc, my pham, thuyc pham tinh
Thira Thién Hué (dé biét);

- Luu: VT, CL (QN).
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