UBND TiNH KON TUM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 1561 /SYT-NVYD Kon Tum, ngay 0/ thang 4 nam 2022

VIV thu hdi Gidy dang ky luu

hanh thudc va thu hdi toan bd

cac 16 thuéc B-Comene khong
dat tiéu chuén chat luong

Kinh guri:
- Cac don vj truc thude SO Y té;
- Céc co so kinh doanh thudc;
- Phong Y té cac huyén, thanh phé.

Cian ct Quyét dinh so 147/QLD-CL ngay 31/3/2019 cua Cyc trudng Cyc
Quan 1y Dugc - Bo Y té vé viéc thu hoi Gidy dang ky luu hanh thudc va thu hoi
toan bd céc 16 thudc B-Comene.

Pé d¢am bao an toan cho ngudi sir dung, S6' Y té thong bao:

1. Thu hoi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam va thu hoi toan bo céc
16 thude ddi véi thuéec B-Comene, SPK VN-18188-14 do Cong ty Zhangjiakou
Kaiwei Pharmaceutical Co., Ltd san xuét, Cong ty China National Pharmaceutical
Foreign Trade Corporation Ltd (Sino-Pharm) drng tén dang ky.

Ly do thu hdi: 02 16 thudc khong dat tiéu chuan chat lugng mire dd 2 theo
quy dinh cua phép luat.

2. Nghiém cdm céc co s& kinh doanh thudc gom: Cong ty C6 phan Duoc -
VTYT Kon Tum, nha thudc va quéy thudc trén dia ban tinh viéc mua, ban va tién
hanh thu hoi toan bd cac 16 thudc B-Comene, SDK VN-18188-14 do Cong ty
Zhangjiakou Kaiwei Pharmaceutical Co., Ltd san xuat, Cong ty China National
Pharmaceutical Foreign Trade Corporation Ltd (Sino-Pharm) ding tén dang ky.
Cong ty C6 phan Duoc - VTYT Kon Tum c6 trach nhiém sao giri théng bao nay
dén tat ca cac co sd ban 1é thude truc thudc don vi dé ph01 hop thu héi thude khong
dat chat luong (néu c6). Cac co sd ban budn, ban 1é thudc tu t6 chirc kiém tra, kiém
soat, phat hién va thu hoi cac 16 thudc néu trén (néu c6) tra lai nha cung cép; béo
c40 ngay viéc thu hoi vé S¢' Y té trude ngay 12/4/2022.

3. Cac don vi truc thudc S6 Y té ¢ str dung thude tién hanh kiém tra, kiém
soat cac ngué)n thude hién c6 tai don vi, néu phat hién c6 cac 16 thudc B-Comene,
SPK VN-18188-14 do Cong ty Zhangjiakou Kaiwei Pharmaceutical Co., Ltd san
xuat khéng dat tiéu chuan chat lugng mirc do 2, tién hanh thu hoi va tra lai cho nha
cung tng, phan phdi thudc; béo cdo vé S¢ Y té trudc ngay 12/4/2022.
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4. Giao Trung tim Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham va Phong Y té
cac huyén, thanh phé td chuc kiém tra, giam sat cac don vi st dung va cac co so
ban budn, ban 1¢ thudc trén dia ban tinh thuc hién thong bao nay; khi phat hién c6
cac 16 thudc B-Comene, SBK VN-18188-14 do Cong ty Zhangjiakou Kaiwei
Pharmaceutical Co., Ltd san xuat khong dat chat luong; bao cao vé So Y té dé co
bié€n phap x1r 1y theo quy dinh.

S6'Y té yéu cu co quan quan 1y, cac don vi sir dung thudc va cac co so kinh
doanh thudc nghi€m tac thyc hién./.

Noi nhén: KT. GIAM POC

- Nhu trén; A 4 A

- Lanh dao S&' Y té; , PHO GIAM POC
- Cac phong thudc S¢ Y t&; )
- Trang thong tin dién to SO Y te;
- Luu: VT, NVYD.

P6 Ngoc Hoa
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