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UBND TINH KIEN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Doc lap - Tr do - Hanh phic
Sé: 47 /SYT-NVYD Kién Giang, ngay 09 thang 01 nam 2023

V/v thong bao thu hoi thube
tai Cong vin 13598/QLD-CL.

Kinh gri:
- Cac co quan, don vi thude va truc thudc S& Y té:
- Céc co s6 kinh doanh dugc trén dia ban tinh.
(Sau day goi tit la cde Pon Vi)

Theo dé nghj ctia Cuc Quan Iy Dugc —Bj Y t tai Cong van sb 13598/QLD-CL
ngdy 23 thang 12 ndm 2022 ve viéc théng béo thu hdi thuée vi pham mire do 2 (dinh
kem),

S&'Y té thong béo dén cac Pon vi thuc hién néi dung sau:

1. Tién hanh ra soat, thu hi déi véi:

Toan b 16 thude Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20 (Rabeprazol natri
20mg), S6 GPKLH: VN-18521-14, S 16: V-159, NSX: 14/02/2022, HD: 13/02/2024

do Stallion Laboratories Pvt. Itd sian Xudt, Cong ty ) phﬁn Dugc - thiét bi Y té Pa nz:mg
(Dapharco) nhap khau.

Ly do thu hdi: L6 thudc khong dat tiéu chudn chit lugng vé chi tiéu Do hoa tan,
do hoa tan trung binh duéi 50% so véi tidu chuin chét lugng.

2. Thu truéng co quan, don vi thude va true thude S& Y té trién khai, thuc hién
ni dung thong bdo nay dén cac bo phan trire thugc; dé nghi phéi hop UBND céc huyén,
thanh phd trién khai ndi dung thong bao nay dén cac co s& kinh doanh, str dung thubc
thudc dia ban quan ly duoc biét, thue hién thu hoi 16 thude khong dat chét lugng néu
trén (néu c6), dong thoi bao cdo két qua thu hdi vé S& Y 14,

3. Giao Thanh tra S¢ Y té chu tri, phéi hop cung co quan, don vi ¢6 lién quan
tién hanh kiém tra, giam sét vi¢e thue hién cia cidc Don vi theo théng béo nay va khi
phat hién sai pham tién hanh xir ly theo quy dinh hién hanh.

4. Giao Phong Nghiép vu Y Duge téng hop bao cdo két qua thu hdi ctia cic Pon
vivé S& Y té va Cuc Quién ly Dugc - B0 Y té theo quy dinh.

S&'Y té thong bao dén cac Pon vi dugc biét v thuc hién./. ~d4__—

Noi nhin:

- Nhur trén;

- UBND huyén, thanh phé (dé phdi hop);
- Phong Y té Phii Quéc (dé phéi hop);

- Trang théng tin dién tir SYT;

- Trang HSCV;

- Luu: VT, NVYD, ttloc.

P5 Thién Tung
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WS BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc 14p - Tu do - Hanh phiic
$6:13598 /QLD- CL e i Ha Néi, ngay 23 thang12 nam 2022
V/v thong bao thu héi thuoc vi
pham mirc do,?.*’
. 7‘ _______ | ‘i\'{fl‘ I/
3 Y TE KIEN {"--v-ﬁ'in;h guri:
T = £2.s ..\ S - SoY it cac tinh, thanh phd truc thugc Trung wong;
Nghy: 924/ /? ﬂ Zoat: - Congty cd phan dugc - thiét b y té Pa ning (Dapharco)

4,..'1 (Dia chi: s6 2 Phan Dinh Phung, quan Hai Chau, Da Ning).

' Can clt vao cac quy dinh vé quan 1y duoc hién hanh cia Vigt Nam.
Cin ctr Cong vin sb 616/VKNTTW-KHTH ngay 20/07/2022 giri keém phiéu

kiém nghiém s6 521456 ngay 20/07/2022 cta Vién Klem nghiém thudc Trung
“uwong, Cuc Quan ly Dugc da ban hanh Codng van s6 7107/QLD-CL ngay

126/07/2022 vé viéc xt 1y 16 thude Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20

(Rabeprazol natri 20mg), S6 GDPKLH: VN-18521-14, S6 16: V-159, NSX:
14/02/2022, HD 13/02/2024 do Stalllon Laboratories Pvt. Ltd san xuit. Mau thudc
khong dat ti€u chuén chét luong vé chi tiéu P9 hoa tan. Theo d6, Cuc Quan ly
Duoc da:

- Thong bao thu hdi thubc Vién nén bao tan trong ruft Rabesta 20
(Rabeprazol natri 20mg), S6 GPKLH: VN-18521-14, S& 16: V-159, NSX:
14/02/2022, HD 13/02/2024 trén dia ban thanh phd Ha Noi.

- Yéu céu Cong ty co phan duoc - thiét bi y té Pa nang phoi hop voi co quan
kiém tra chét lu'ong, co quan kiém nghlem thubc Nha nuéce tién hanh 14y 02 miu bd
sung va gu1 mau di lay t6i Vién kiém ngh1em thude Trung uong hodc Vién kiém
nghiém thudc Tp. Hb Chi Minh d kiém tra chét lwong ddi véi chi tiéu DJ hoa tan.

Ngay 12/12/2022, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc Cong védn s6 805/VKNT-
KHTH ctia Vién kiém nghiém thuéc Tp. Ho6 Chi Minh gul kem ph1eu kiém nghlem
s6 1197/ VKN-YC2022, 1198/VKN-YC2022 bao cao két qua lay mau bd sung ddi
voi 16 thudc Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20, S6 16: V-159, NSX
14/02/2022, HD 13/02/2024. Méu thudc khong dat tiéu chudn chit luong vé chi
tiéu Do hoa tan, dd hoa tan trung binh dudi 50% so voi tiéu chudn chat lwong.

Nhu vdy 16 thudc Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20 (Rabeprazol natri
20mg), S6 GPKLH: VN-18521-14, Sé 16: V-159, NSX: 14/02/2022, HD
13/02/2024 néu trén duogc xac dinh 1a vi pham mue d 2.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:
1. Thu hdi toan qudc Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20 (Rabeprazol
natri 20mg), S6 GDKLH: VN-18521-14, S 16: V-159, NSX: 14/02/2022, HD
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13/02/2024 do Stallion Laboratories Pvt. Ltd san xuét, Céng ty ¢6 phan duoc - thiét
biy té Pa ning (Dapharco) nhap khau.

2.Congty cb phan du’orc thiét bi y té Pa ning phéi hop véi nha phan phdi
thude, phai: R

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin ndy, glri thong bao thu hoi
to1 cac co s¢ ban: Jéuon ban l¢, st dung Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20
(Rabeprazol natl‘l 20mg), S6 GDKLH: VN-18521-14, Sé 16: V-159, NSX:
14/02/2022, HB 13/02/2024 do Stallion Laboratories Pvt. Ltd san xuét va tién hanh

thu hoi toan»Bo 16 thude khong dat tiéu chudn chit lugng néu trén.

+, Gm béo c4o thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tu ngay
ky Cong van nay, hé so thu hdi bao gom s6 1u0’ng san xudt, sb lLrO'ng phan phdi,
ngaysan xuat, s6 Iugng thu hdi, cac bing chung vé viée thye hién thu hdi tai céc co
s&‘Ban budn, ban 1&, st dung dd mua thudc theo quy dmh tai Thong tu sb
IQ1/2018/TT BYT ngay 04/05/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé& chét lwong thude,
> ‘nguyén liéu lam thude.

3. 8¢ Y té cac tinh thanh phd truc thuéc Trung uong, Y té cac ngénh thong
bao cho céc co so kinh doanh su dung thude thu héi 16 thude khong dat chét lwong
néu trén, cong bé thong tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir
clia S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hlen thong bao nay; xu 1y nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Dugc va céac co quan
chirc nang c6 lién quan.

4.85 Y té Pa Nang, So' Y té Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty cb phan
dugc - thiét bi y té Pa ning thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thudc bi thu hoi theo
quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyuc hién /.

Ngl'ln"ﬁ": KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Cuc truong Vil Tuén Cuong (dé ble); g7 <., CyC TRUONG
- VKN thuée TU, VKN thuéc Tp. HCM; ; N

- Cuc Quan Y - B§ quc phong ;

- CucY te B¢ Cong an;

- Cuc Y té GTVT - -Bo GTVT;

- Cac phong PKT, QLKDD, Phéap ché-Thanh
tra, Website — Cuc QLD;

- Cong ty TNHH thuong mai duge phim
Khanh Huy (quay 332, tang 3, trung tim
Hapulico, s0 1 Nguyen Huy Tuong, Thanh
Xuan, thanh phd Ha N¢i) (dé thue hién);

- Lwu: VT, CL (VH).
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