BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déoc lap - Ty do - Hanh phiic
So: {4500 /QLD-CL Hé Noi, ngay /{b’Tha'ng Aonam 2018
V/v dinh chi luu hanh thube

khong dat tidu chudn chit luong

Kinh gtr: ] '
- S& Y t€ cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uwong;
- Cong ty TNHH MTYV Duogc Sai Gon (Sapharco);
- Céng ty TNHH Duogc pham Minh Tri (Tp. H6 Chi Minh).

Can ctir Cong van s6 273/BC-TTKN ngay 13/09/2018 ciia Trung tAm kiém
nghiém Thubc, M§ phdm, Thuc phdm Quang Ngii bdo cdo v& miu thubc Vién
nén PASAPIL khéng dat chi tiéu Dinh luong (kém theo phiéu kiém nghiém sé
18L-564 ngay 12/09/2018), ngay 20/09/2018, Cuc Quan ly Dugc di c6 Cong
vin s6 17930/QLD-CL vé viéc thu hdi Vién nén PASAPIL (Enalapril maleat
5mg), SPK: VN-15829-12, S6 16: 14; NSX: 04/2017; HD: 01/14/2020 do Cong
ty S.C.Arena Group S.A. (Romania) san xuit, Céng ty TNHH MTV duoc Sai
Gon (SAPHARCO) nhap khiu; Coéng ty TNHH Duogc phdm Minh Tri Gy thac
nhap khau, trén dia ban tinh Quang Ngai va yéu ciu ldy mau bd sung dé kiém tra
chit lugng theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua
Bo Y té quy dinh vé chét luong thude, nguyén lidu lam thude.

Ngay26/9/2018, Cuc Quan ly Duoc nhidn dugc bao céo ctia Cong ty
INHH MTV dugc Sai Gon vé viée thuc hién Coéng van s6 17930/QLD-CL néu
trén. Theo d6, Cong ty d& nghi thu hdi tu nguyén thuc Vién nén PASAPIL,
SPK: VN-15829-12, S§ 16: 14; NSX: 04/2017; HD: 01/14/2020 khong dat tiéu
chuan chét lugng vé chi tidu dinh luong va khéng tién hanh 14y miu bd sung
thubc néu trén dé kiém tra chit luong.

Cén ctr cac quy ché duoc hién hanh cua Viét Nam, Cuc Quan ly Duoc
thong bdo:

1. Binh chi luu hanh thudc tiém Vién nén PASAPIL, SPK: VN-15829-12,
S6 16: 14; NSX: 04/2017; HD: 01/14/2020 do Céng ty S.C.Arena Group S.A.
(Romania) san xuét, Céng ty TNHH MTV dugc Sai Gon (SAPHARCO) nhap
khiu, Céng ty TNHH Duoc phdm Minh Tt ty thac nhap khéu.

2. Coéng ty TNHH MTV Dugc Sai Gon, Cong ty TNHH Duoc phdm Minh
Tri phdi hop véi co s& phan phéi thude, phai:

a) Trong thdi han 02 ngay ké tir ngay ky coéng van nay, giri théng bao thu
hdi t6i céc co s& ban budn, ban 1&, st dung thube Vién nén PASAPIL, SPK:



VN-15829-12, Sb 16: 14; NSX: 04/2017; HD: 01/14/2020 do Céng ty S.C.Arena
Group S.A. (Romania) san xuét va tién hanh thu hdi toan bé 16 thubc khong dat
tiéu chuén chit luong néu trén.

b) Guri bao céo thu hdi v& Cuc Quan 1y Dugc trong thoi han 18 ngay ké tur
ngay ky céng vin nay, bao gém s6 luong nhép khéu, s6 luong phan phéi, sb
luong thu hoi, céc bﬁng ching vé viée thue hién thu hoi tai céc co s& ban buén,
ban 1é, st dung da mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 ctia Bd Y t& quy dinh v& chit lugng thudc, nguyén lidu lam
thuoc.

3. S& Y té cac tinh thanh phé truc thude Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co s& kinh doanh, stt dung thubc thu hdi 16 thude khong dat chét
luong néu trén, kiém tra va gidm sat cic don vi thuc hién théng bao nay; xu ly
nhitng don vi vi pham theo quy dinh hi€n hanh; bao c4o vé& Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chuc nang c6 lién quan.

4. 86 Y té Tp. HS Chi Minh kiém tra va gidm sat Cong ty TNHH MTV
Duoc Sai Gon, Cong ty TNHH Duoc phdm Minh Tri thuc hién viée thu hoi
thudc Vién nén PASAPIL, SDK: VN-15829-12, S6 16: 14; NSX: 04/2017; HD:
01/14/2020 theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao d& céc don vi biét va thuc hién./.
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