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|\ B R CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
¥ "'CUC QUAN LY DUQC Déc Iap - Ty do - Hanh phic
S6: 5667 /QLD-CL Ha Ng¢i, ngay 30 thang 06 nam 2022

V/v théng bao thu hdi thude vi
pham murc do 2

Kinh gtri:
- S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Céng ty TNHH Nacopharm Mién Béc (S6 10, ngd 95, Puong
Trung Tyu, Phuong Tay Tuu, Quén Béc T Liém, Thanh phé
Ha Noi).

Can ctr vao cac quy dinh vé quan 1y duoc hién hanh caa Viét Nam.

Cin ct Cong van s6 371/VKNTTW-KHTH ngay 08/4/2022 gti kém phiéu
kiém nghiém sb 521227 ngay 08/4/2022 cua Vién Kiém nghiém thudc Trung wong,
Cuc Quan 1y Dugc da ban hanh Cong vin s6 3446/QLD-PK ngay 04/05/2022 vé
viéc xir 1y 16 thudc Vién nén Neometin (Metronidazol 500mg; Neomycin sulphat
108,3mg; Nystatin 22,73mg), S6 GPDKLH: VN-17936-14, S5 16: 074; NSX:
07/2020; HD: 07/2022 do Cong ty Genome Pharmaceutical (Pvt) Ltd (Pakistan) san
xuat, Cong ty TNHH Nacopharm Mién Bic nhap khau. Mau thudc khong dat tiéu
chuan chét luong vé chi tiéu Pinh lugng Neomycin sulfat. Theo d6, Cuc Quan Iy
Duogc da:

- Théng bao thu hoi thubc Vién nén Neometin (Metronidazol 500mg;
Neomycin sulphat 108,3mg; Nystatin 22,73mg), S6 GPKLH: VN-17936-14, S6 16:
074; NSX: 07/2020; HD: 07/2022 trén dia ban Ha Noi.

- Yéu cau Cong ty TNHH Nacopharm Mién Bic phdi hop véi co quan kiém
tra chat luong, co quan kiém nghiém thudc Nha nudc tién hanh 1ay 02 miu bo sung
va glri mau da 1y t6i Vién kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién kiém nghiém
thudc Tp. Hb6 Chi Minh dé kiém tra chit luong dbi véi chi tiéu Pinh luong
Neomycin sulfat.

Ngay 17/06/2022, Cuc Quan |y Duoc nhin dugc COng vin sb
535/VKNTTW-KH ciia Vién kiém nghiém thudc Trung wong giri kém 02 phiéu
kiém nghiém s6 52Gt33 dé ngay 17/6/2022 va s6 52Gt34 dé ngay 17/6/2022 bao
céo két qua lay mau bé sung ddi véi 16 thude Vién nén Neometin S6 16: 074; NSX:
07/2020; HD: 07/2022 néu trén 1a khong dat tiéu chuan chat lwong vé chi tiéu Pinh
luong Neomycin sulfat.

Nhu vay 16 thuéc Vién nén Neometin (Metronidazol 500mg; Neomycin
sulphat 108,3mg; Nystatin 22,73mg), S6 GDKLH: VN-17936-14, S6 16: 074; NSX:
07/2020; HD: 07/2022 néu trén khong dat tiéu chuan chat luong (vi pham mirc do
2).

Cuc Quan ly Dugc thdng bao:
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1. Thu hoi toan qubc thubc Vién nén Neometin (Metronidazol 500mg;
Neomycin sulphat 108,3mg; Nystatin 22,73mg), S6 GDKLH: VN-17936-14, S6 16:
074; NSX: 07/2020; HD: 07/2022 do Céng ty Genome Pharmaceutical (Pvt) Ltd
(Pakistan) san xuat, Cong ty TNHH Nacopharm Mién Bac nhap khau.

2. Cong ty TNHH Nacopharm Mién Bic phdi hop véi nha cung cap va phan
phéi thudc phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin ndy, gui thong bao thu hoi
té1 cac co s& ban budn, ban 1€, st dung Vién nén Neometin (Metronidazol 500mg;
Neomycin sulphat 108,3mg; Nystatin 22,73mg), S6 GDKLH: VN-17936-14, S6 16:
074; NSX: 07/2020; HD: 07/2022 do Céng ty Genome Pharmaceutical (Pvt) Ltd
(Pakistan) san xuét, Cong ty TNHH Nacopharm Mién Béc nhap khau va tién hanh
thu hoi toan b 16 thude khdng dat tiéu chuan chat lwong néu trén.

+ Gri bao céo thu hdi vé Cuc Quan 1y Dugc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, ho so thu hdi bao gdm sb luong nhap khau, ngay nhap khau, s6
lugng thu hoi, cac béng chirng vé viéc thue hién thu hdi tai cic co s& ban budn, ban
1é, st dung dd mua thubc theo quy dinh tai Théng tu s 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 ctia BO Y té quy dinh vé chat lugng thude, nguyén ligu 1am thudc.

3.S6' Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho céac co sé kinh doanh, st dung thudc thu hoi 16 thude khong dat chat luong
néu trén; cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién tir
ctia SO; kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thdng bao nay; xir ly nhimmg don
vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh; bdo céo vé Cuc Quan 1y Duogc va cac co quan
chirc nang co lién quan.

4.S6 Y té Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty TNHH Nacopharm Mién
Bic thuc hién viéc thu hdi va xt Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thdng béo dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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(Quay 122, tang 1, Hapu Medicenter, S 1
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- Luu: Vian thu, CL(NH).



