BM.CL.10.05/02

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 13223 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 12 thang 12 nam 2022
V/v théng bao thu hoi thudc
Levosum
Kinh gui:

- SO Y té cég tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Cong ty C6 phan Dugc pham Ha Tay.

Can ctr Va0 cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh cua Viét Nam.

Cian cir Cong vin s6 662/VKNTTW-KHTH ngay 05/08/2022 gui kém phiéu
kiém nghiém s 521487 ngay 05/08/2022 cua Vién kiém nghiém thudc Trung wong,
Cuc Quan Iy Dugc di ban hanh Cong van s6 9409/QLD-CL ngay 26/9/2022 vé viéc xir
ly 16 thudc Vién nén Levosum (Levothyroxin natri 0,1mg), S6 GPKLH: VN-22010-
19, S6 16: E27621012, NSX: 08/7/2021, HD: 07/7/2024 do Cong ty Samnam
Pharmaceutical Co., Ltd. (Han Quéc) san xuat, Cong ty C6 phan Dugc pham Ha Tay
nhap khau. Theo d6:

- Théng béo thu hoi thudc Vién nén Levosum (Levothyroxin natri 0,1mg), Sé
GDKLH: VN-22010-19, S6 16: E27621012, NSX: 08/7/2021, HD: 07/7/2024 trén dia
ban Ha Noi va cac co sé kinh doanh dugc, co sd khdm bénh, chira bénh khong nam
trén dia ban Ha Noi da mua 16 thudc trén caa Cong ty TNHH Duoc pham Duc Anh.

- Y&u cau Cong ty C6 phan Duoc pham Ha Tay phéi hop véi co quan kiém tra
chét luong, co quan kiém nghiém thudc Nha nudc tién hanh lay 02 mau bd sung dé
kiém tra chat lugng theo quy dinh.

Can ctr Cong van sd 1043/VKNTTW-KHTH dé ngay 02/11/2022 caa Vién kiém
nghiém thudc Trung uwong giri kém phiéu kiém nghiém s6 52Gt56 va 52Gt57 ngay
02/11/2022 béo céo két qua lay mau bo sung ddi vai 16 thudc Vién nén Levosum S6 16:
E27621012, NSX: 08/7/2021, HD: 07/7/2024 néu trén. Theo d6 mau thudc lay tai
Cong ty ¢4 phan Thuong Mai Dugc pham TBYT T& C khong dat tiéu chuan chat
lwgng vé chi tiéu Do dong déu ham luong, Pinh luong.

Nhu vay 16 thudc Vién nén Levosum (Levothyroxin natri 0,1mg), S6 GPKLH:
VN-22010-19, Sé 16: E27621012, NSX: 08/7/2021, HD: 07/7/2024 néu trén khong dat
tiéu chuan chat lwong vé chi tiéu o dong déu ham luong, Pinh luwong, vi pham mic
do 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hdi toan qudc thudc Vién nén Levosum (Levothyroxin natri 0,1mg), S
GDKLH: VN-22010-19, S 16;: E27621012, NSX: 08/7/2021, HD: 07/7/2024 do Cong
ty Samnam Pharmaceutical Co., Ltd. (Han Qudc) san xuat, Cong ty C6 phan Duoc
pham Ha T4y nhap khau.
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2. Cong ty C6 phan Dugc pham Ha Tay phdi hop véi nha cung cap va phan phoi
thudc phai:

+ Trong thoi han 02.ngay ké tir ngay ky Cong vin nay, gui thong bao thu hoi t6i
céc co s& ban budn, ban 1€, str dung Vién nén Levosum (Levothyroxin natri 0,1mg), S6
GDKLH: VN-22010-19, S 16: E27621012, NSX: 08/7/2021, HD: 07/7/2024 do Cong
ty Samnam Pharmaceutical Co., Ltd. (Han Qudc) san xuat, Cong ty C6 phan Duoc
pham Ha Tay nhap khau va tién hanh thu hdi toan bo 16 thude khong dat tiéu chuan
chét luong néu trén.

+ Giri b4o céo thu hdi vé Cuc Quan 1y Dugc trong vong 18 ngay ké tir ngay ky
Cong vin ndy, ho so thu hdi bao gom sé lugng nhap khau, ngay nhap khau, sé luong
thu hoi, cac bang chang vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co sé ban budn, ban I¢, st
dung dd mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018
cua B6 Y té quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc.

3. S Y té céc tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong bao
cho cac co s kinh doanh, sir dung thubc thu hoi 16 thuéc khong dat chat lugng néu
trén; cong b thong tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir cha So;
kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xir ly nhitng don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh; bao c4o vé Cuc Quan 1y Duoc va cac co quan chiic ning c6
lién quan.

4.S4 Y té Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty C6 phan Duoc pham Ha Tay
thuc hién viéc thu hoi va xir ly thude bi thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

No;il nhén: KT. CUC TRUONG
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- Cuc Y té — Bo Cong an; (S QUAN Ly tEt v,
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- Cac phong PKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD;

- Céng ty TNHH Dugc pham Btc Anh (Quay
319, tang 3, Hapu Medicenter, Sé 1 Nguyén
Huy Tuéng, Thanh Xuén, Ha Noi) (dé thuc
hi¢n);

- Luu: VT, CL(NH).
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