UBND TiNH KON TUM CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

$6:5402  /SYT-NVYD Kon Tum, ngay 2#thang 10 nam 2021

V/v dinh chi Iwu hanh va thu hoi
thudc vién nén NOVOTEC-70,
SO GPKLH: VN-22482-19,
S6 16: E11532001

Kinh gui:
- C4c co s kham chita bénh truc thude S6 Y té;
- Céc co s6 kinh doanh thudc;
- Trung tdm Kiém nghiém thudc, m§y pham, thyc pham;
- Phong Y té cac huyén, thanh phé.

Thuc hién Cong vin s6 12887/QLD-CL ngay 20/10/2021 ctua Cuc
Quan Iy Duoc - BO Y té vé viéc thong bao thu hdi thude vi pham mirc do 2;

Pé bao dam an toan cho nguoi st dung, S& Y té thong bao:

1. Pinh chi luu hanh va thu hoi trén toan tinh san phidm thudc Vién nén
NOVOTEC-70 (Alendronic acid 70mg), S6 GPKLH: VN-22482-19, Sé 16:
E11532001, NSX: 05/03/2020, HD: 04/03/2023 do Coéng ty M/s Unicure
Remedies Private Limited (India) san xuat, Cong ty C6 phan Dugc liéu Trung
wong 2 (PHYTOPHARMA) nhép khau.

Ly do dinh chi luu hanh va thu hdi: Mau thudc khong dat tiéu chuan chét
luong vé chi tiéu Pong déu ham luong, Pinh luong (vi pham muc do 2).

2. Nghiém cim cic co sé kinh doanh thudc (Cong ty C6 phan Duoc -
VTYT Kon Tum; c&c nha thudc, quay thudc) trén dia ban tinh mua, ban 16 thudc
khong dat tiéu chuan chat luong néu trén. Cong ty C6 phan Dugc - VTYT Kon
Tum c6 trach nhiém sao gui thong bao nay cho cac co sé ban 1é thude do don vi
cung cip dé thuc hién. Cac co so kinh doanh thude Khac ty to chirc kiém tra,
kiém soat, phat hién va thu hoi toan bo 16 thude néu trén (méu c6); bao céo viéc
thu hoi vé S Y té trude ngay 29/10/2021.

3. Céc don vi truc thudc SO Y té ¢b st dung thudc khan truong tién hanh
kiém tra, ra soat cac ngudn thudc hién cé tai don vi, néu phat hién c6 16 thude
khéng dat tiéu chuan chat lugng néu trén, tién hanh thu hoi, niém phong va tra
lai don vi cung tng va bao cdo vé S& Y té trudc ngay 29/10/2021.

4. Giao Trung tim Kiém nghiém thudc, my pham, thuc phim va
Phong Y té cac huyén, thanh phd t6 chirc kiém tra, giam sat cac don vi sir
dung va cic co s& mua, ban thudc trén dia ban tinh thuc hién thong béo nay;



2

xtr 1y nghiém nhitng don vi, co s& vi pham chét lugng thudc theo quy dinh
va theo thAm quyén; bao cdo két qua xtr 1y vé& SO Y té theo quy dinh.

S6 Y té€ yéu cau cac don vi, co s nghi€ém tuc thyuc hi¢n./.

Noi nhg?n: KT. GIAM DQC
-Nhutrén; PHO GIAM POC
- Lanh dao S6 Y té;

- Thanh tra S&' Y té;
- UBND cac huyén: Kon Plong, Pak Ha, la H’Drai;
- Trang Thong tin dién tir S6 Y té;
-Luu: VT, NVYD.
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