BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tw do - Hanh phiic
Sé: A55%.2 /QLD-CL Ha Néi, ngay 44 thdng § ndm 2019

V/v dinh chi luu hanh thudc
khong dat tiéu chuan chit lugng

Kinh gui: : ;
- SO'Y t€ cdc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong;
- Cong ty co phan dugc pham Vinh Phuc (Vinphaco).

- Cén ctr vao céac qui ché duogc hién hanh ctua Viét Nam.

- Cén clr cong vin s6 461/VKNTTW-KH ngay 16/7/2019 gtti kém phiéu
kiém nghiém sé 491433 ngdy 15/7/2019 cla Vién kiém nghiém thudc Trung
uong, Cuc Quén ly Dugc dd ban hanh coéng vin sé 12723/QLD-CL ngay
26/7/2019 vé viéc xir ly thubc cdm Virvic gran, SDK: VN-15912-12, S§ 16:
17004, Ngay SX: 03/03/2017, HD: 02/03/2020 do Coéng ty Binex Co., Ltd
(Korea) san xuit, Cong ty ¢6 phan duoc phdm Vinh Phtc (Vinphaco) nhép
khau. Mau thudc khéng dat tiéu chuén chét luong vé chi tidu Dinh luong Acid
ascorbic va Calci pantothenat. Theo d6 Cuc Quan ly Duoc d:

+ Thong bao thu hdi 16 thube cém Virvic gran, SPK: VN-15912-12, S
16: 17004 trén dia ban thanh phd Ha Ngi.

+ Yéu cau Céng ty cb phan dugc phidm Vinh Phuc (Vinphaco) phdi hop
véi co quan kiém tra chit lugng, co quan kiém nghiém thuéc Nha nude tién
hanh 14y 02 mAu bd sung va giri miu da ldy t6i Vién Kiém nghiém thubc TW
hodic Vién Kiém nghiém thudc Tp. HS Chi Minh dé kidm tra chét luong déi véi
chi tiéu Dinh lugong Acid ascorbic va Calci pantothenat.

Ngay 30/7/2019, Cuc Quan ly Duoc tiép tuc nhan duoc cong vin sd
496/VKNTTW-KH kém phiéu kiém nghiém sb 491463 ngay 30/07/2019 béo
céo 16 thudc com Virvic gran néu trén khéng dat tiéu chuan chat luong vé chi
tiéu dinh lugng Bacillus sp.

Nhu vay, vi pham cua 16 thude cdm Virvic gran, SPK: VN-15912-12, Sé
16: 17004 trén dugc xac dinh 13 vi pham mtrc db 2.

- Ciin cr Cong vin sé 698/VPC-CV clia Cong ty ¢6 phan duoc phdm Vinh
Phic d& ngay 19/8/2019 xin tu nguyén thu héi thubc cbm Virvic gran S6 16:
17004, Ngay SX: 03/03/2017, HD: 02/03/2020 néu trén toan qudc.

Cuc Quén ly Dugc thdng bao:

1. Thu héi toan quéc thude c¢ém Virvic gran, SPK: VN-15912-12, S4 16:
17004, Ngay SX: 03/03/2017, HD: 02/03/2020 do Céng ty Binex Co., Ltd




(Korea) san xuat, Cong ty cb phan dugc phdm Vinh Phuc (Vinphaco) nhap
khau.

2. Cong ty ¢b phan dugc phdm Vinh Phic (Vinphaco) phéi hop véi nha
cung cép va phén phdi thudc, phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Cong vin nay, gtri théng bao thu hoi
t6i cac co s& ban budn, ban 1€, sir dung Thube cém Virvic gran, SPK: VN-
15912-12, S6 16: 17004, Ngay SX: 03/03/2017, HD: 02/03/2020 do Céng ty
Binex Co., Ltd (Korea) san xuét, Céng ty c6 phin dugc phdm Vinh Phtc
(Vinphaco) nhap khau va tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc khéng dat tiéu
chudn chét lwong néu trén.

+ Gt bao cdo thu hdi vé Cuc Quéan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tir
ngay ky Cong vin nay, ho so thu hdi bao gom sb lugng nhap khau, ngay nhap
khAu, s6 luong thu hdi, cac béng ching vé viée thue hién thu hoi tai cac co s&
ban budn, ban 1&, sir dung di mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cia B6 Y té quy dinh vé chét luong thube,
nguyén lidu lam thudc.

3.S¢ Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh
théng béo cho cac co sé kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thude khéng dat
chét luong néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thong béo nay; xtr
ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc Quan 1y Duoc
va cac co quan chure nang cdé lién quan.

4.S6 Y té tinh Vinh Phtic kiém tra va gidm sat Céng ty c6 phan duoc
phdm Vinh Phuc (Vinphaco) thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thudce bi thu hdi
theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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