BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: »9440 /QLD-CL Ha Ngi, ngay,) 4 thang 1.y ndm 2017

V/v thu hdi thube Sarinex khong
dat tiéu chudn chét luong

Kinh gui:

I

S& Y té cAc tinh thanh phé truc thudc Trung vong
- Cong ty ¢6 phan duoc pham Ha Tay

- Cong ty TNHH Quan Son

- Cbng ty c¢b phan dugc phdm Quan Son

Ngay 03/11/2017, Cuc Quan ly Duge ban hanh Céng vin s6 18044/QLD-CL
vé viéc dinh chi luu hanh va yéu ciu thu hdi thubc vién nang ctimg Sarinex
(Celecoxib 200mg), SPK: VN-11567-10, sb 16: M-005, han dung: 21/12/19 do
Céng ty Efroze Chemical Industries (Pvt) Ltd, Pakistan san xuét, Céng ty CPDP
Ha T4y nhéap khéu.

Ngay 29/11/2017, Coéng ty cb phin duwoc phdm Ha Tay ¢6 Vin thu sb
209/DHT-XNK bdo céo viéc thu hdi kém theo hd so thu hdi thube Sarinex néu
trén. HO so thu hdi thube so sai, chua c6 béng ching viéc thu hdi tai céc co s6
ban budn, ban 1&, sir dung d3 mua thudc, dic biét 13 viéc thu hdi tai Céng ty TNHH
MTV duge phim An Phic Thinh, dia chi: 115-117 dudng A3, khu dén cu 91B,
phudng An Khanh, Q.Ninh Kiéu, Tp. Can Tho.

Pé dam bao tinh nghiém minh cia phép ludt, an toan cho nguoi stir dung Cuc
Quén ly Duoc yéu ciu: -

1. Cong ty cb phan duoc phidm Ha T4y phdi hop véi Coéng ty TNHH Quan
Son, Cong ty c¢b phin dugce phim Quan Son va cc don vi ban budn, ban 1& co
lién quan nghiém ttc thyc hién Cong van sé 18044/QLD-CL vé viéc dinh chi lvu
hanh thu héi thubc vién nang cting Sarinex, SPK: VN-11567-10, sb 16: M-005,
han dung: 21/12/19. Trong vong 15 ngay ké tir ngay ky Céng van nay, phai:

- Bdo céo day du, chi tiét dudng di cia thude (danh sach khach hang, thé kho,
héa don, s6 luong xudt, nhap) tir nha nhép khiu dén tit ca céc co s& ban buén,
ban 18 va sit dung d4 mua thudc vién nang cimg Sarinex, SPK: VN-11567-10, s6
16: M-005.

- B6 sung diy dii bang chtng vé viéc thuc hién thu hoi tai tat ca cic co s& ban
budn, ban 1é va sir dung bao gém théng bao thu hdi, bién ban thu hdi va cam két



da thuc hién viéc thu hoi triét dé 16 thudc khong dat tiéu chudn chét luong néu
trén.

2.86 Y té Tp. Ha Noi, S6 Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va gidm sat Céng
ty ¢6 phan duoc pham Ha Tay phdi hop v6i Céng ty TNHH Quan Son, Cong ty
cd phfin duoc p.hfim Quan Son thyc hién viéc thu hdi thude theo yéu ciu tai cdng
van sb 18044/QLD-CL ngay 03/11/2017 ctia Cuc Quén ly Dugc va thdng béo nay.

3. D& nghi S Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong, trong qua trinh
giam sat viée thu hoi theo tinh thin Cong van s 18044/QLD-CL ngay 03/11/2017
ctia Cuc Quén Iy Duoc, néu phét hién 16 thudc vién nang cimg Sarinex, SPK:
VN-11567-10, s6 16: M-005 chua thu héi triét d&, con tiép tuc luu hanh va st dung
(rén thi tudng s€ xi 1y nghiém nhimg don vi vi phain theo quy diuh hién hanl,
bao cao vé Cuc Quan ly Dugce va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

Cuc Quan Iy Dugc théng béo d& don vi biét va thuc hién ./.
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