SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE KIEN HAI Déc 1ap - Tw.do - Hanh phic

S0: 5/ TTYT-KHNV&DD Kién Hai, ngay 20 thang 03 nim 2025
V/v thong bao thu hoi thudce vi pham
muc do 3 tai Cong van sb6 841/QLD-
CL ngay 19/3/2025 cia Cuc Quan ly
Duoc

Kinh guri:
- Céc co quan, don vi thudc va truc thude Trung tim y té;

- Céac co s¢ kinh doanh, st dung thudc trén dia ban huyén.

Thuc hién cong van s6 752/SYT-NVD ngay 20 thang 03 nam 2025 cua
SoY te Kién Giang, vé viéc théng bao thu hoi thude vi pham mirc d6 3 tai Cong
vin s6 841/QLD-CL ngay 19/3/2025 cta Cuc Quan ly Dugc(dinh kem).

Ban Giam déc Trung tdm Y té huyén Kién Hai, yéu cau lanh dao cac co
quan, don vi thudc va truc thuge Trung tdm y té; cac co so kinh doanh, sir dung
thuoc trén dia ban huyén, can ctr vao chirc nang, nhiém vu dugc giao chi dao
trién khai thuc hién tot ndi dung Cong van s6 752/SYT-NVD ngay 20 thang 03
nam 2025 cta S¢ Y té Kién Giang.

Nhén duge Cong vén yéu cau Lanh dao céc co quan, don vi thugc va tryc
thuoc Trung tdm y té; cac co s kinh doanh, st dung thuoc trén dia ban huyén
khan truong, chi dao thuc hién. Moi thong tin chi tiét xin lién hé Ds Do thi
Thom, Pho Ké hoach Nghiép vu va Diéu dudng Trung tam Y té Kién Hai. SPT:
0916713008./.(j—

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Trang TTDT-TTYT;

- Luu VT, PXHNV&DD.




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

SOYTE Poc lap - Ty do - Hanh phiic
Sb:752 /SYT-NVD Kién Giang, ngay 20 thang 3 nim 2025

V/v thong béo thu hdi thude
vi pham muc d6 3 tai Cong van sb
841/QLD-CL ngay 19/3/2025
cua Cuc Quan ly Duoc

Kinh guri: s
- Céc co quan, don vi thudc va truc thudc S6 Y té;
- Céc co so kinh doanh, str dung thudc trén dia ban tinh.

Thyc hién Cong van scf> 841/QLD-CL ngay 05/3/2025 ctia Cuc Quan ly
Duoc vé viéc thdong bao thu hoi thude vi pham muc d§ 3 (dinh kém),

SG Y té thong bao, dé nghi cac co quan, don vi thuc hién:

1. Céc co s¢ kinh doanh, sir dung thudc tién hanh ra soat, thu hoi Cdm pha
hon dich ubng Pyfaclor Kid, S6 GBKLH: VD-26427-17, Sb 16: 330823, NSX:
210823, HD: 210826; S 16: 050124, NSX: 250124, HD: 250127 do Congtyco
phan duoc phidm Pymepharco san xudt (Thong tin chi tiét tai Cong vin sd
841/QLD-CL ngay 19/3/2025 néu trén).

2. Thu trudng co quan, don vi thudc va truc thudc S¢ 'Y té trién khai, thuc
hién nodi dung thong bao nay dén cac bd phan truc thudc; dé nghi ph61 hop Phong
Y té/Vin phong HDND va UBND céc huyén, thanh phd trién khai ndi dung thong
bao nay dén cac co sd kinh doanh, sir dung thude thude dia ban quan ly dugc biét,
thuc hién thu hdi 16 thudc khong dat tiéu chuén chit lugng néu trén, dong thoi bao
céo két qua thu hdi vé S Y té.

3. Thanh tra S& Y té chu tri, phdi hop v6i co quan, don vi ¢6 lién quan tién
hanh kiém tra, giam sat viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hdi, xir Iy don vi vi
pham theo quy dinh.

So Y té thong béo dén cac co quan, don vi dé biét, thuc hién./. ~_ ..

e

Noi nhén: GIAM POC
- Nhu trén; /
- GD va cac PGP SYT; //; %Mo //

- UBND huyén, thanh phé (dé phéi hefy® "~ > G\ / V4 /
- Trang TTDT SYT; / 2\ . -
- Trang VPDT SYT; > |1 ' ; :

- Thanh tra SYT;
- Luu: VT, NVD, ttloc.




Ky bai: CUC QUAN
LY DUOC
Co quan: BOY TE
Ngay kv 19-03-

25 14:3

: BOY TE ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S4: 841 /QLD-CL Ha Noi, ngay 19 thdng o3 nam 2025

V/v thong bao thu hdi thude vi
pham muc d 3

Kinh guri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong;
- Cong ty c¢b phan dugc pham Pymepharco (dia chi: 166 - 170
Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phii Yén).

Céan cu vao cac quy dinh vé quan ly dugc hi¢n hanh cia Viét Nam.

Cin cir Cong van sb 986/BC-TTKN ngay 26/11/2024 gii kém phiéu kiém
nghiém sé 24.L.562, 24.L.623, 24.1.628 ngay 25/11/2024 cia Trung tam Kiém
nghiém thudc - My pham - Thuc pham Tuyén Quang, Cuc Quén ly Dugc da ban
hanh Cong vin sé 4057/QLD-CL ngay 20/12/2024 vé viéc xi ly cac 16 thude Cém
pha hdn dich ubng Pyfaclor Kid (Cefaclor 125mg), S6 GPKLH: VD-26427-17, S&
16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; S 16: 050124, NSX: 250124, HD: 250127
do Cong ty ¢d phan dugc pham Pymepharco san xudt. Mau thude khong dat tiéu
chuan chét luong vé chi tiéu Tinh chat, Dinh luong. Theo do, Cuc Quan ly Duogc
da:

- Thong bao thu hdi thudc Cém pha hdn dich udng Pyfaclor Kid, S6
GDKLH: VD-26427-17, S6 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; S6 16:
050124, NSX: 250124, HD: 250127 trén dia ban tinh Tuyén Quang.

- Yéu cau Cong ty ¢d phan dugc phdm Pymepharco phdi hop véi co quan
kiém tra chat lugng, co quan kiém nghiém thude Nha nude tién hanh 14y 03 mau bd
sung ciia mdi 16 thude va giri mau da lay t6i Vién kiém nghiém thudc Trung wong
hodc Vién kiém nghi€ém thude Tp. HO Chi Minh dé kiém tra chét luong dbi voi chi
tiéu Tinh chét, Dinh lugng.

Ngay 10/03/2025, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc Cong van sb 202/VKNT-
KHTH va 203/VKNT-KHTH cta Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh theo
do dbi voi: S6 16 050124, NSX: 250124, HD: 250127 kém theo cac phiéu kiém
nghiém s6 0151/VKN-YC2025 (khdng dat), 0152/VKN-YC2025 (dat), 0153/VKN-
YC2025 (dat); S6 16 330823, NSX: 210823, HD: 210826 kém theo phiéu kiém
nghi¢m s6 0154/VKN-YC2025 (khong dat) béo céo két qua ldy mau bd sung dbi
voi thube Codm pha hdn dich udng Pyfaclor Kid, S6 GDKLH: VD-26427-17, S6 16:
330823, NSX: 210823, HD: 210826; S¢ 16: 050124, NSX: 250124, HD: 250127
néu trén la khong dat tiéu chuan chit luong.

Nhu vay 16 thubc Com pha hdn dich udng Pyfaclor Kid, S6 GPKLH: VD-
26427-17, S6 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; Sé 16: 050124, NSX:
250124, HD: 250127 néu trén dugc xéac dinh la vi pham muc d6 3.




Cuc Quan ly Duogc thong béo:

1. Thu hdi todn quéc Cém pha hdn dich udng nyaclor Kid, S6 GPKLH:
VD-26427-17, S6 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; S6 16: 050124, NSX:
250124, HD: 250127 do Céng ty ¢b phan dugc pham Pymepharco san Xudt.

2. Céng ty ¢b phan dugc phdm Pymepharco phdi hop véi nha phén phdi
thude, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin nay, giri thong béo thu hoi
(6i cdc co s& ban budn, ban 1€, sit dung Cém pha hdn dich ubng Pyfaclor Kid, S6
GDKLH: VD-26427-17, S6 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; Sb lo:
050124, NSX: 250124, HD: 250127 do Cong ty ¢b phan duge pham Pymepharco
san xudt va tién hanh thu hoi toan b 16 thude khong dat tiéu chuén chét luong néu
trén.

+ Gui bao céo thu hdi vé& Cuc Quan ly Dugc trong vong 33 ngay ké tir ngdy
ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao gom s6 lugng san xuat, sé lugng phan phdi,
ngay san xuét, sd lugng thu hdi, cac b%mg chiing v& viéc thuc hién thu hdi tai cac co
so ban budn, ban 1¢, sit dung dd mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cia Bo Y té quy dinh vé chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thude.

3. 8¢ Y té cac tinh thanh phé truc thue Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co so kinh doanh, st dung thude thu hoi 16 thude khong dat chét luong
néu trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu hoi thude trén Trang thong tin dién tit
ctia S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xtr ly nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan ly Duogc va céc co quan
chtrc nang c6 lién quan.

4.8¢ Y t& Phu Yén kiém tra va giam sat Cong ty c¢d phin dugc pham
Pymepharco thuc hién viéc thu hdi va xir ly thude bi thu hoi theo quy dinh.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; 2 e
- Cuc trudng Vi Tuén Cudng (dé b/c); . n?HO CUC TRUONG

- VKN thuéc TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cuc Quan Y — Bo Québc phong ;

- Cuc Y t€-Bo Cong an;

- Cuc Y té GTVT — B9 Xay dung;

- Céc phong BKT, QLKDD, Website — Cuc QLD;

- Website —Bo Y té;

- Tram Y té xa Trung Yén, huyén Son Duong, tinh X
Tuyén Quang; Trung tim Y té huyén Son Duong, Ta Manh Hung
tinh Tuyén Quang; Trung tam Y té huyén Yén Son,
tinh Tuyén Quang (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (QN).




