BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 7552 /QLD-CL Ha Néi, ngay 01 thang o7 nam 2021
VIv rit khoi danh sach cong ty
nugc ngoai c6 thude vi pham
chat luong phai thyc hién lay
mau kiém tra chat luong

Kinh gui: Cong ty RPG Life Sciences Limited
(dia chi: Plot No. 3102/A, GIDC Estate, Ankleshwar-393
002, Dist. Bharuh, Gujarat State, India)

Cuc Quan ly Dugc nhan dugce ho so dé nghi rt tén khoi danh sach céac co s&
san xuat co thudc vi pham chit luong phai thuc hién 14y mau kiém tra chit lugng
d6i voi 100% 16 thude nhap khau ddi véi co so san xuat RPG Life Sciences
Limited (India) tai Van ban s6 01/21/RPG dé ngay 05/5/2021 va Vin ban giai trinh
dé ngay 18/6/2021 cua Cong ty.

Cin cr quy dinh tai Diéu 9 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 va
két qua giam sat chat luong thudc luu hanh, Cuc Quan 1y Dugc ¢ ¥ kién nhu sau:

- Pé nghi b6 sung Bao céo viéc 14y mau kiém tra chat luong thudc theo Mau
s6 07 ban hanh kém theo Thong tu s6 11/2018/TT-BYT.

- Cac Phiéu kiém nghiém ctia Trung tdim Kiém ngiém thubc, my pham, thuc
pham TP. H6 Chi Minh va cac Phiéu ki€ém nghiém cua Trung tam Kiém nghiém
tinh Binh Duong c6 su khac nhau vé cac chi tiéu kiém nghiém, yéu cau giai trinh,
cu thé:

+ Pdi v6i thube Vién nén bao phim Losatec (VN-21804-19): cac Phiéu kiém
nghiém cta Trung tdm Kiém nghiém tinh Binh Duong ghi két luan dat theo Tiéu
chuan co sé nhung khong thuc hién kiém nghiém chi tiéu Tap chét lién quan dbi
v6i cac 16 tir 07L21001; 0721002 va 07121003, trong khi Phiéu kiém nghiém
ciia Trung tdm Kiém ngiém thudc, my pham, thyc pham TP. H6 Chi Minh co
kiém nghiém chi tiéu nay.

+Pdi voi thude Vién nén Dipsope 5 (VN-10544-10): cac Phiéu kiém nghiém
ctia Trung tdm Kiém nghiém tinh Binh Duong ghi két luan dat theo Tiéu chuan co
s& nhung khong thyc hién kiém nghiém céc chi tiéu Do ciing va B§ mai mon dbi
véicac 16 tar 15D20017; 15D20018; 15D20019;...; 15D20044; 15D20045 trong khi
Phiéu kiém nghiém ctia Trung tim Kiém ngiém thudc, my pham, thuc pham TP.
H6 Chi Minh c6 kiém nghiém céc chi tiéu nay.

Céc phiéu kiém nghiém cia Trung tim Kiém nghiém tinh Binh Duong tién
hanh trude thoi diém Cuc Quan 1y Dugc phé duyét ho so dé nghi bo chi tiéu do
ctng va d6 mai mon trong tiéu chuin thanh pham cta thudc Vién nén Dipsope 5



(VN-10544-10) (cong van sd 3337/QLD-DK ngay 09/4/2021) nhung khéng thuc
hién kiém nghiém 2 chi tiéu Do ctng va D6 mai mon 1a khong dap ing quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé Cong ty biét va thyuc hién./.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG
Nhu trén; / P}}’S‘&

- Cuc trudng Vil Tuan Cudng (dé b/c);

- Vién Kiém nghiém thuéc TW, Vién Kiém
nghiém thu6e Tp. HCM (dé phéi hop);

- Phong Phap ché-Thanh tra, Website - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (TP).
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