BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic

Sé:16984 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 17 thang 11 nam 2020

VIV théng bao thu hdi thube Vi
pham muc d6 3

Kinh gtri:
- SO Y té cac tinh, thanh phé truc thu¢c Trung vong;
- Cong ty c6 phan Dugc - Vat tu y té Hai Duong.

Cin cir vao cac quy dinh vé quan ly duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can ctr Cong vin sé 564/VKNTTW-KH ngay 31/8/2020 gui kém phiéu kiém
nghiém sb 50L543 ngay 31/8/2020 cua Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Cuc
Quan 1y Dugc di ban hanh Cong van s6 14919/QLD-CL ngay 15/9/2020 vé viéc Xt
ly 16 thuéc Vién nang mém Dacodex (Dextromethorphan hydrobromid 15 mg,
guaifenesin 100mg), SPK: VD-11224-10, S6 16: 030220; NSX: 26/02/2020; HD:
26/02/2023 do Cong ty c6 phan Dugc - Vat tu y té Hai Duong san xuat. Mau thudc
ldy tai COng ty c6 phan Thuong mai dich vu Pau tu phét trién GP (Quay 303, tang
3 - Hapu Medicenter, S6 1 Nguyén Huy Tuong, Thanh Xuan, Ha Noi) khong dat
tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Tinh chat. Theo d6, Cuc Quan 1y Duoc da:

- Thong béo thu héi thubc Vién nang mém Dacodex, SPK: VD-11224-10, S6
16: 030220; NSX: 26/02/2020; HD: 26/02/2023 tai cac co so¢ kinh doanh, co so
kham bénh, chira bénh trén dia ban Ha Noi va tai cac co s& kinh doanh, co s kham
bénh, chita bénh khdng nam trén dia ban Ha Noi d3 mua 16 thudc trén do Cong ty
o phan Thuong mai dich vu Pau tu phat trién GP cung cap.

- Yéu cau Cong ty c6 phan Duogc - Vat tu y té Hai Duong phdi hop véi co
quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thubc Nha nuéc tién hanh 13y 02
mau bo sung va gui mau da 1ay téi Vién kiém nghiém thubc Trung wong hoic Vién
kiém nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chat lwong dbi voi chi tiéu Tinh
chét.

Ngay 27/10/2020, Cuc Quan 1y Duoc nhin dugc Coéng vin sb
686/VKNTTW-KH cua Vién kiém nghiém thuc Trung uong gui kém phiéu kiém
nghiém sb 50Gt101 va 50Gt102 ngay 27/10/2020 bao cao két qua lay mau bd sung
d6i vai 16 thudc Vién nang mém Dacodex, SPK: VD-11224-10; S6 16: 030220;
NSX: 26/02/2020; HD: 26/02/2023 néu trén 1a khong dat tiéu chuan chat luong veé
chi tiéu Tinh chat.

Nhu vay 16 thuéc Vién nang mém Dacodex, SPK: VD-11224-10, S 16:
030220; NSX: 26/02/2020; HD: 26/02/2023 néu trén dugc xac dinh la vi pham muc
do 3.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:



1. Thu hdi toan quéc Vién nang mém Dacodex, SBDK: VD-11224-10, Sb 16:
030220; NSX: 26/02/2020; HD: 26/02/2023 do Cdng ty c6 phan Dugc - Vat tu y té
Hai Duong san Xuat.

2. Cong ty c6 phan Dugc - Vit tu y té Hai Duong phdi hop véi nha phan
phdi thudc, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin nay, giri thong bao thu hoi
tGi cic co sO ban budn, ban 1é, st dung Vién nang mém Dacodex, SPK:
VD-11224-10, S6 16: 030220; NSX: 26/02/2020; HD: 26/02/2023 do Cong ty ¢
phan Duoc - Vat tu y té Hai Duong san xuét va tién hanh thu hoi toan bo 16 thudc
khong dat tiéu chuén chét luong néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Cong vian nay, ho so thu hoi bao gom sé luong san xuat, so luong phan phéi,
ngay san xuat, sé luong thu hoi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co
s& ban budn, ban 1¢, st dung d3d mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ciia By Y té quy dinh vé chat lugng thudc,
nguyeén liéu 1am thudc.

3. S Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co sé kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thude khong dat chat luong
néu trén, cong b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tur
cua Sa, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan
chuc nang co lién quan.

4.S6 Y té tinh Hai Duong kiém tra va giam sat Cong ty c6 phan Duoc - Vat
tu y té Hai Duong thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién ./.
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