UBND TINH DIEN BIEN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Pic lap - Tw do - Hanh phic
$6:92%F /SYT-NVD Dién Bién, ngay A° thang 7 nam 2018
V/v: Dinh chi luu hanh va thu hoi
thude, my pham khong dat tiéu chudn \
chat lugng.
Kinh gui:

- Cac co s kham chita bénh trén dia ban;
- Phong Y té cac huyén, thi xd, thinh phd;
- C4c doanh nghiép, co sé kinh doanh thube.

Thuc hién Céng van sé 11533/QLD-MP ngay 20/6/2018; Cong van s6
11699/QLD-CL ngdy 25/6/2018; Céng van sb 13125/QLD-CL ngdy
10/7/2018 cia Cuc Quan 1y Dugc - BO Y té vé viée dinh chi luu hanh, thu hdi thudc,
m§ phdm khéng dat ti€u chun chat luong, Coéng van sb 482/TTrB-P1 ngay
02/7/2018 cua Thanh tra BO Y té v& viéc lién quan dén san pham Khang My
DPon; S Y té théng bao va hudng dan cac don vi thye hién mét s6 noi dung sau:

1. Chi tiét céc van ban trén dugce dang tai trén cdng thong tin dién tir cia S&'Y te
tai dia chi hitp:/soytedienbien.gov.vn dé& nghi cac don vi tai cdc van ban trén dé trién
khai, phd bién, thuc hién tai cdc don vi.

2. S& Y té yéu clu cac don vi, co s khong dugc budn ban, kinh doanh, si7 ‘iung
thudc, m§ phdm phai thu héi; kiém tra, ra soat ngay cac thudc don vi dang cung ung.
stt dung, kinh doanh. Cac don vi ¢6 thude, my phim phai thu hdi thyc hién theo quy
dinh hi¢n hanh va giri bdo cao thu hdi thudc khéng dat tidu chudn chét lugng vé SJ
t€ (Phong Nghiép vy Dugc).

3. Cac don vi trong nganh y t& chiu trach nhiém théng béo cac thube, my pham
trén t6i cac Khoa, Phong, Bénh vién, Phong kham da khoa khu vuc, Tram y té; Phong
Y té chiu trach nhiém thong bao dén cac co sd hanh nghé y, duge tu nhén, cac co so
kinh doanh, st dung thude trén dia ban quén ly; cac cong ty dugc chiu trach nhiém
théng bao t6i cac nha thude, quay thude tryc thude.

Phong Nghiép vu duge ph01 hop v6i Thanh tra S¢ va Trung tim kiém nghiém
thude - my phdm - thuc pham kiém tra viéc thyc hién thu héi thude, m¥ pham tai cac
don vi trén dia ban tinh. Phong Y t& ¢6 trach nhiém kiém tra, giam sat viéc thu hoi
thudc, my phdm trén dja ban quan ly. Xt ly va kién nghi xtt 1y c4c trudng hop vi pham
theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhan:
- Nhur trén;
- Lénh dao S& Y té;
- Thanh tra S& Y t& NVY;

- Website S6 Y té;
- Luu VT, NVD.




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

cucC QﬁAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
So: 1655 /QLD-CL Ha Noi, ngay A thang & nam 2018

V/v dinh chi luu hanh thude khong
dat tiéu chuan chat luong

Kinh gui:
-So Y té Tp. Ha Noi:
- Cong ty co phaq duge pham Ha Noi.

Can cir vao cac quy dinh vé quan ly duoc hién hanh cia Viét Nam.

Can cwr cong van sé 409/ VKNTTW- KH ngay 18/6/ 2018 cua Vién Kiém
nghiém thude TW guri kém phiéu kiém nghi¢ém $6 481314 ngay 18/6/2018 vé thude
vién nén Mebendazol, SBK: VD-26802-17, s6 16: 0101 18, ngay SX: 08/01/2018,
HD: 08/01/2020 do Cong ty CP duge pham Ha Noi san xuit duge 1y tai Cong ty o
phin thuong mai duge pham ]hanh Pat (Quay 422, thng 4, llung tam phén phodi
duge pham va trang thiét bi v té Hapu Medicenter, 56 1 Nguy ¢én Huy Tudng, Thanh
Xuan, Ha Noi). Thude khéng dat tiéu chudn chit luong vé chi tidu dd hoa tan.

Cuc Quan ly Duge thong bao:

1. Pinh chi luu hanh thude vién nén Mebendazol, SDK: VD-26802-17, s0 16
010118, ngay SX: 08/01/2018, HD: 08/01/2020 do Cong ty CP dugc pham Ha Noi

san >~UdI

2. Cong ty CP duoc pham Ha Noi phéi hop voi nha phan phoi, phai:

+ Gui thong bdo thu hoi téi cac co s han budn, ban le, su dung thuoe vién
nén Mebendazol, SPK: VD-26802-17, s 16: 010118, ngay SX: 08/01/2018, HD:
08/01/2020 va tién hanh thu hdi toan bg 16 thuoce khong dat tiéu chudn chat luong
néu trén.

- Gui bao céo thu hdi vé Cuc ()uan Iy Duge trong vong 01 thang ke ngay
ky cong vin nay, hé so thu hoi bao gom 56 lugng san Xudt, ngay san xudt, so luong
phan phéi, s6 luong thu hdi, cac bang chimg vé viée thue hi¢n thu hox tal cac co so
ban budn, ban le, sir dung da mua thude theo quy dinh tai Thong tu sd 11/2018/TT-

BYT nvay 04/5/2018 cua B6 Y té quy dinh vé ch"xt hr(mg thude, nguyén liéu lam thudc.

3.8 Y té Tp. Ha Néi cong bé théng tin vé quy &t dinh thu hoi thube wén Trang
thong tin dién tir coa Sot xu ly nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh: bao
cao vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan chire nang ¢o hién quan.

Cuc Quan Iy Duge thong bao dé cac don vi biét va thue hién./.

AEF-CYC TRUONG
*’PHQ CB{ TRUONG

Noi nhin:
Nhu trén

- Cye truomg Vi Tuan Cudng (dé hicy

- VKN thude TW, VKN thude Tp. HC \I

- Cac phong: DKT. QLKD Duogc, Thanh tra Duge \ﬂ’
Tap chi Duoe MP - Cyc QLD; website Cue QLD

- Cong ty CP 1M duge pl hdm Thanh Dat (dé thue hk;m

- Luw VT, CLADT).
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

THANH TRA BO Doc lidp - Ty do - Hanh phic
$é: AL TB-p Ha Noi. ngay ((_thing b nam 2018
Viv lién quan du} sén pham
lxbangﬂ? Pon

e \;' \M VKb & gui: SoY té cdc tinh, thanh phé tryuc thudc Trung vong
O «3[’/*‘5', ‘:‘\_&]‘g,;; . ’ ’
LS -NgAY 29/6/2018, Chénh Thanh tra BO Y té da kv, ban hanh Quyet dinh s6
106/QOD-TTrB vé viée thu héi san pham Vién dat am dao Khang My Bon do ¢ ong
.ty TNHH VN Pharco san xuit. Cong ty TNHH san xuft va xudt nhép khau Nguvén
Ha phan phdi.

Ngay sau do, cung ngay 29/6,2018, Thanh tra Bo Y té da nhan duge van ban
s6 03/NH-VBGT cua Cong ty U\HH sdn Xudt va xudt 1 nhap khiau Nguyén Ha giai
trinh va bao cao. Cong ty da san xuat tha nghiem 1.000 hép San pham Khang My
bon, tr ong 56 1.000 hop da san xudt. cong ty ding dé cung cdp cho Bénh vién Y hoc
co truyén Ha NoOi thir nghiém va tang cho nguoi than, nhan vién Cong ty; con lai 276
hop cong ty da ban véi chinh sach mua mot, ting mét. Sau khi ¢é ¥ kién cua Thanh
tra S&¢ Y t& Ha Noi, Thanh tra Bo Y ¢, Cong ty da thuc hién ngay viée thu hdi san
pham va da thu ho duge 204 hop. hién dang niém phonu tai Cum_ ty. Cong tv cam
két da hoan thanh viée thu hoi san pham. chi Feung cap san pham cho Bénh vién Y
hoc ¢6 truvén Ha NO1 sur dung lam nghién ciu va khé Ong con bat ¢t san pham nao

trén thi truong.

Thanh tra Bo Y té thong béo dé So Y 1¢ cac unh. th anh phd truc thuoc Trung
uong biét.

Tran trong./ 57

Noi nhgn: KT. CHANH THANH TRA BO

Nhuwén PHO CHANH THANH TRA BO
- Bo trudng (dé bao can):

- Thu trwong '\vuwn Thanh Long (cu biey;

- Thur trudng Truong Omxr. Cudmg (dé bie):

- Cue QLD Cuc ATTP (dé p'h);

~buuw TTrB, P1.P3.

Nguven-Vin Nhién
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOC Poc lap - Ty do - Hanh phiie

S6; 543 /QLD-MP
Vv ¢ mh< i ru hanh, thu hoi

Ha Noi, ngay 20 thang (, nam 2018
my plidu k Long dat chat lugng

__Kinh gti:
- SO'Y t€ cdc tinh, thanh phé truc thuoe Trung uong;

ey - Cong ty TNHH CN
i (Dia chi: S6 29D] Khu dinh cu Tén Qui Dong, qudn 7, Tp. H6 Chi Minh)

se st raw

22T O

2 o Thoéng tr s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia By Y t& quy
dinh vé quan 1y m§ ph?fm‘

Can ctr Cong van sb 242/VKNT-KHTH dé noay 04/6/2018 cua Vién Kiém
nghiém Thuée Tp. HO Chi Mmh giri kém Phiu Kiém nghiém sd 0040/VKN-
KTMP2018 ngay 04/6/2018 v& két qua kiém nghiém méu san pham Gelica facial
mask gel. Keo mat na - 60g (S& 16: 19/01 1/2018; Han dung: 19/01/2021). San
phém do Céng ty TNITH CN (Dia chi: 29D1 Khu dinh cur Tan Qui Pdng, Q. 7,
Tp. H6 Chi Minh) chiu trach nhiém dua san pham ra thy trudng,.

Mau san pham my pham do Vién Kiém nghlem Thube Tp. HO Chi Minh
ldy tai Cira hang Guardian (DPia chi: 176 Nguyén Trii, P. Bén Thanh, Q. 1, Tp.
H6 Chi Minh G‘L, kiém tra chat luong. Két qua kiém ngh1em Mau san phim
khéng dat yéu cdu chat luong vé chi tidu gi6i han nhiém khuén theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugce théng béo:

L. Dinh chi luvu hanh trén toan quéc 16 sin phdm Gelica facial mask gel.
Keo mat na - 60g (86 18: 19/01/2018; Han dung: 19/01/2021). San phim do Cong
ty TNHH CN (Dia chi: 29D1 Khu dinh cu Tén Qui boéng, Q. 7, Tp. H Chi
Minh) 12 t& chiic chiu tréch nhiém dua san phém ra thi truong.

2. Cong ty TNHH CN phai:
- Gm théng bdo thu héi t6i nhimg noi phan phdi, st dung sén phdm néu
trén va tién hanh thu hdi 16 m§ pham khéng dap ung quy dinh.

- Glri bdo cdo thu hoi 16 m§ phdm khéng dap ung quy dinh vé Cuc Quéan 1y
Dugc trude ngay 10/7/2018.

3. Pé nghi 8¢ Y té Tp. HA Chi Minh:

- Kiem tra C(ing, ty INHH CN va cac don vi lién quan trong viée chap
hanh phép luat vé san xudt, kinh doanh m¥ pham theo quy dinh tai Théng tur s6
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cta Bd Y té quy dinh vé quan 1y m¥ phém va
cac quy dinh khac c6 lién quan;

- Gidm st viée thu hdi 16 m§ phém khong dap ung quy dinh; Xu Iy, XU
phat vi pham theo quy dinh hién hanh va bdo cdo két qué bang van ban vé Cuc
Quan ly Dugc trude ngay 20/7/2018,



4. S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong théng bdo cho cac co
so kinh doanh, sir dung my pham trén dia ban tién hanh thu hdi 16 san phim m§
pham vi pham néu trén; kiém tra, gidm sat cac don vi thuc hién Théng béo nay;
xtrly cdc don v vi pham theo quy dinh hién hanh

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu tren; PHO CUC TRUONG

- CTr. Vit Tuln Cudng (dé b/u),

- VKN Thude TW, VKN Thude Tp. HOM;
- Trang TTDT Cuc QLD;
- Luu: VT, TTr, MP.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phic
151035 /QLD-CL Hé Noi, ngay 4 thang 3 ndm 2018
Viv hu hdi thude san xudt tir
nguyén ligu Valsartan do Cong ty =3 TN

Zhejiang Huahai Pharmaceutical -§i JEMD S
Trung Québc san xudt :

Kinh gui: ' i 8
-S&Y te c&a %mﬂ f{ wnf}/pho gigice “thum, Trung vong
- Céc co s san xudt, kinh doanh thude

Can ctr vao cdc quy ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

Cén cu thdng bdo cta Co quan quan ly dugc pham Chéu Au (I'Mf\) Co
quan quan ly dugc Canada va mét s6 co quan quan 1y duge khac v & viéc thu hoi
cac thude chtra Valsartan dugc san xuat tir nguy én liéu Valsartan do Cong ty
Zhejiang Huahai Pharmaceutical ~ Trung Qubc san xuét. Nguyén liéu nay dugc
phat hién chuta tap chat N-nitrosodimethylamine (NDMA) ¢é nguy co gdy ung
thu.

Pé dam béo an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Duo¢ thong bao:

1. Pinh chi luu hanh tat ca cée thude thanh phim duoc san XUAt tlr nguyén
liéu Valsartan do Cong ty Zhejiang Huahai Pharmaceutical - Trung Quéc san xuat
theo danh muc dinh kém.

’

2. Yéu cAu cac Cong ty dang ky thude, san xudt thude, Cong ty nhép khau:

a) Phéi hop véi nha phén phéi thude thong bao thu hoi tit ca cac 16 thube
thanh phim trong cong thuc san xudt ¢6 chira nguyén heu Valsartan do Cong ty
Zhejiang Huahai Pharmaceutical ~ Trung Quoc san xuét theo danh muc kém theo
t&i cac co s¢ ban budn, ban 1é, su dung thude va tién hanh thu héi toan bd cac 16
thude nay.

b) Nging ngay viéc str dyng nguyén lidu Valsartan ctia Cong ty Zhejiang
Huahai Phdmmu,unca] — Trung Québe dé san xuét thude thanh pham Thuyce hién
danh gia n}n cung chp, kiém tra, nghlm ctu st dung nguyén liéu Valsartan cua
nha san xudt méi dam bao yéu cAu chét luong, an toan cho ngudi st dung va thue
hién thi tuc thay dbi hd so dang ky thude theo ding quy dinh cta phap luat.

¢) Gt bao cao thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong vong 01 thano ké i
noa} ky Céng van nay hd so thu hdi bao gom sé luong xudt xudng, sé luong thu
hoi, cde bang ching vé viée thue hién thu hoi tai cac co s ban budn, bén le, str
dung dd mua thude theo guy dJ 0 i Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 ctia B Y té quy dinh vé chét luong thube, nguyén li¢u lam thube.
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3. D8 1ghi S& Y té céc tinh, thanh pho:

a) Thong béao viéc inv hoi téi cac wo s Linh doanh, st dung thudc trén dia

ban.

b) Cong bd thong tin vide tar hd v i 0 o o tioe t‘“’ it pham dugc san

XUAL tr nguven heu Valsartan dc¢ CZ20z ty Zha ‘ang Iiaaia. Pharmaceutical —

Quo sAn Cudt trén TAaag' Stz dgn DSt S
oY ¥ihm tre va olam sat cde Céoo v imon 0 L uanh trén dia ban thuce

hién viéo thi héi cAn thuou néu ttm Xd 1Y v.uon vi vi pham theo quy dinh.

-~

T ey vioc thdng béo dé cée don vi biét va thuc hién./.

,[\'rf)’l‘ n' ‘ © I{T CUC TI{U ON(J
- Nhwedg SPHO CLC TRUONG
- Cuc trudng Vi Tudn Cudng (dé b/e); F

Cac phong KT, KDD, Thanh tra DMP, TTQCT -
Cuce QLD; website Cuc QLD;
Luu: VT, CL (XH).
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Nguyén Tit Dat
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