UBND TiNH TUYEN QUANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHITA VIET NAM
SOYTE Doc lap — Ty do — Hanh phic

sé: 428 jsyT-NvYD Tuyé S
ven Quang, ngay thang 4 202
V/v dinh chi luu hanh thube Quang, ng Oj e 4 nam 0
vién nén Clorocid TW3

Kinh giri:
- Céc don vi truc thude:
- Phong Y té cic huyén, thanh phé;
- Cac Cong ty kinh doanh duoc pham.

Thuc hién chi _dao tai Céng van sé 3028/QLD-CL ngay 31/3/2020 cia
Cuc Quan ly Duoc vé viéc dinh chi luu hanh vién nén Clorocid TW3 khéng dat
tiéu chuan chét hrong.

S& Y té thong bdo:
1. Dinh chi luu hanh va thu héi trén toan dia ban tinh 16 thuc sau:

- Thubc déng goi dang lo trén nhdn cé ghi vién nén Clnrm:ld TW3
(Cloramphenicol 250mg), SPK: VD-25305-16, Nha san xuit Céng ty cb
phin duoc phdm Trung uong 3.

Li do thu hdi: Thudc néu trén 1a thude gia.

2. Cac co so kinh doanh, kham bénh, chita bénh dimg sur dung, kinh
doanh, hru hanh 16 thudc vi pham néu trén (néu co); Phong Y té cac huyén,
thanh phc- c6 trach nhiém théng bdo ndi dung trén tdi cac Cong ty kinh doanh
duge ham cac Nha thuée, Quay thude trén dia ban quén ly biét dé tur kiém tra,
thu hdi. Téng hop, bio céo két qua thu héi vé S& Y té trude ngay 14/4/2020.

3. Cac phong: Nghiép vu Y, Duoc, Thanh tra ciia S¢ Y té va Phong Y té
cac huyén, thanh ph{) ¢6 trach nhiém kiém tra, gidam sét céc don vi viéc thyc hién
thong bao nay; xir ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh./,

Noi nhin:

- Nhur trén (dé thye hign);

- Linh dao S Y té (chi dao);

- Thanh tra S& Y t&; | Phéi hop
- TTKN thudc, MP, TP,

- Chng TT dién tir SYT (dé diing);

- L VT, NVY D

Ngu}ren Thé Yén
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lip - Ty do - Hanh phic
So: 3wy /QLD-CL Ha Néi, ngayz, thdng 3 ndm 2020
v dmh chi luu hanh thude vién

nén Clorocid TW3
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Kinh gui:
58 ¥ TETL fh:“ 'T*‘C - S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
CONG Ml "L- i - Céng ty ¢b phan dugce pham Trung wong 3 (16 Lé Pai
%f Hanh, P. Minh Khai, Q. Héng Bang, Tp. Hdi Phong).
il L0 /0. | 4

Cuc Quan ly Duogc da c6 céng van 50 6586/QLD-CL ngay 04/5/2019 va
cong van so 19359/QLD-CL ngay 13/11/2019 g S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc
thude Trung wong vé viée xir Iy thube gia trén nhan ghi vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250 mg), SBK: VD-25305-16. Theo d6, nglimg viéc kinh doanh,
phan phoi, Iy hanh, sir dung thube vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250
mg). SPK: VD-25305-16 do Céng ty ¢6 phéan duge pham Trung wong 3 sén xudt,
cac 16 thude 0918, 1118, 2118, 2618, 0919 va 1719,

Cuc Quan ly Dugc tlép tuc nhdn duoc céc bao cdo cia Trung tdm kiém
nghiém duge pham, m¥y pham tinh Ninh Binh, Trung tam kiém nghiém tinh Ha
Giang vé két qua kiém tra chét lugng thudc trén nhan ghi vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250 mg), SDK: VD-25305-16. Theo dé, phét hign cac 10 s.c-
1919, 2119 khéng dat tiéu chuén chat lugng. Déi chiéu hd so 16 san xuat va mau
luru 16 thude do Cong ty c6 phan dugc phdm Trung wong 3 cung cép, cac 16 1919,

2119 néu trén la thude gia.

D# dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly Duge thong bao:
|. Thu hoi toan quédc thude dong géi dang lo trén nhan ghi vién nén Clorocid

TW3 (Cloramphemcoi 250 mg), SPK: VD-25305-16, nha san xudt Céng ty ¢b
phin dugc pham Trung wong 3.

2. D& nghi S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thuc Trung wong, Y t€ céc
nganh:

a) Thong bao cho cée co so kinh doanh str dung thubc khéng kinh doanh,
phan phéi, str dung va tién hanh thu hdi tit ca céc 16 thude déng gbi dang lo trén
nhén ghi vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250 mg), SPK: VD-25305-16,
nha san xuat Cong ty cd phin dugc pham Trung wong 3.

b) Té chitc tiép nhén va xac minh thong tin, khan truong tién hanh thanh

tra, kiém tra hoat dong kinh doanh thubc déi voi cae co so kinh doanh, st dung
thube va truy tim ngudn gbe vé miu thube vién nén Clorocid TW3 gia; bdo cao

két qua vé Cyc Quan ly Duge.



c) Téng cudng viée thanh tra, kiém tra hoat déng kinh doanh ctia cac co s
kinh doanh dugc trén dia ban, tdp trung viéc kiém tra doi véi thude vien nén
Clorocid TW3.

d) Bao cdo Ban chi dao 389 tinh, thanh pho va phm hop vdi cac co quan

chirc nang lién quan kiém tra x4c minh, truy tim ngudn gde xudt xur cua thude gia
néu trén.

3. D& nghj S& Y té tinh Ninh Binh, So Y té tinh Ha Giang:

a) Khan truong tién hanh thanh tra, kiém tra hﬂgt dong kinh doanh thuéc
clia céc co s& kinh doanh dugc trén dia ban: Quay thude Tong Thi Thanh Hang
(thon La Mai, xi Ninh Giang. huyén Hoa Lu, tinh Ninh Binh), Quay thubc Minh
Léc (phd Cau Huyén, thi tran Thién Tén, huyén Hoa Lu, tinh Ninh Binh), Quay
thubc Nguyén Thi Tuyén (16 17, thi trdn Vi Xuyén, huyén Vj Xu:,en tinh Ha
Giang) va cac don vi cd lién quan, xéc minh théng tin va truy tim ngudn gbe vé
méu thudc trén nhin ghi vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250 mg), SDK:
VD-25305-16, nha san xuat Céng ty ¢é phan dugce pham Trung wong 3. cic 16
1919, 2119.

b) Cédn cr muc dé vi pham, tién hanh xir phat vi pham hanh chinh va ap
dung cac hinh thire xir phat bd sung déi véi cac Quay thude da lay mau theo quy
dinh.

4. Yéu chu Cong ty ¢d phén dugce pham Trung wong 3:

a) Tiép nhén toan b s6 thudce vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250
mg), SPK: VD-25305-16 do cdc co s kinh doanh, st dung thube da thu hoi, tra
lai ¢ day du hé so, tai liéu chimg minh nguén gbe thude do Cong ty ¢d phan duge
phﬁm Trung wong 3 san Xxuét, cung c

b) Béo cdo vé Cuc Quén 1y Duoc trude ngay 10/4/2020 vé tinh hinh tiép
nhin, thu hdi thudec néu trén do cdc co so kinh doanh, sir dung thude (s luone,
tén co s& kinh doanh, sir dung) va bién phép xir ly d6i véi sb thube da tiép nhan.

Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé don vi biét va thyc hién./,

Noi nhin: KT. CyC TRUONG
* Nhu i, CUC TRUONG

- TT. Truong Quéc Cucrng (dé bic),

- CT. Vil Tudn Cuémg [de bic);

- Cue Quan Y — Bd qudc phong;

- Cyc Y té — Bd Cong an;

- Cuc Y té GTVT —Bo GTVT;

- Thanh tra B (dé p/h);

- VKN thube TW, VKN thude Tp. HCM;

- TTKN DP, MP tinh Ninh Binh, TTKN tinh Ha
Giang (dé ph)

- Phong PC-TTr - Cuec QLD (& p/h);

- Luu: VT, CL (PT).
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