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CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: 224 /QLD-CL Ha Néi, ngay 23 thang 01 nam 2025

VIV tang cuong ldy mau thude 7
Pyme CZ10 khéng dat tiéu chuén
chat luong

Kinh gtri: , ,
- SO Y té cac tinh thanh pho truc thudc Trung vong;
- Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong;
- Vién Kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh;
- Cong ty c6 phan Pymepharco.

Can clir Cong van s6 90/BC-KN ngay 03/7/2024 caa Trung tdm kiém nghiém
tinh Tra Vinh giri kém phiéu kiém nghiém s6 134L/KN-24 ngay 18/6/2024 vé thudc
Vién nang mém Pyme CZ10 (Cetirizin dihydrochlorid 10mg), S6 GPKLH: VD-
21444-14, S6 16: 180723; NSX: 14.07.23; HD: 14.07.25 do Cong ty co phan
Pymepharco san xuat. Mau thuéc do Trung tdm kiém nghiém tinh Tra Vinh lay tai
Quay thudc Phuong Thiy (dia chi: Ap Long Hanh, x3 Long Son, huyén Cau Ngang,
tinh Tra Vinh). Mau thudc khong dat tiéu chuan chat lwong vé chi tiéu Pinh luong,
Cuc Quan ly Duoc da co6 cac van ban xu ly nhu sau:

1. Ngay 08/7/2024, Cuc Quan 1y Duoc di c6 cong van sé 2361/QLD-CL vé
viéc xir 1y d6i vai mau thude Vién nang mém Pyme CZ10 (Cetirizin dihydrochlorid
10mg), S6 GPKLH: VD-21444-14, S6 16: 180723; NSX: 14.07.23; HD: 14.07.25 do
Cong ty ¢ phan Pymepharco san xuat. Theo d6, Cuc Quan Iy Duoc yéu cau:

- Cong ty c6 phan Pymepharco phdi hop véi co quan kiém tra chat luong, co
quan kiém nghiém thuéc Nha nudc tién hanh lay mau b sung it nhat 03 mau thuée
Vién nang mém Pyme CZ10 néu trén dé kiém tra chat luong.

- Yéu cau Cong ty cé phan Pymepharco phdi hop Véi cac co sé phan phéi
thudc bao céo viéc san xuat, phan phdi ddi véi 16 thude néu trén.

Ngay 04/9/2024, Cuc Quan Iy Dugc nhan duoc vin thu s 1502/PMP dé ngay
10/7/2024 cua Cong ty c6 phan Pymepharco b&o céo tinh hinh san xuat thudc, phan
phdi 16 thudc néu trén, tuy nhién bao céo so luong bén, ton kho chua chi tiét, méi co
s6 lieu ban/ton kho tai 08 chi nhanh caa Céng ty ¢4 phan Pymepharco va 02 co so
st dung thudc. Theo bao c&o nay, thudc khong con ton tai cac co so kinh doanh duoc.

Ngay 02/8/2024, Cuc Quan 1y Dugc nhan dugc cong vin sb 682/VKNT-
KHTH dé ngay 01/8/2024 cua Vién Kiém nghiém thude Tp. H6 Chi Minh, bao céo



két qua kiém nghiém i véi mau luu tai Cong ty caa 16 thude trén, két qua 16 thude
dat yéu cau chét luong vé chi tiéu Pinh tinh, Pinh luong.

2. Ngay 05/9/2024, Cuc Quan 1y Duoc tiép tuc c6 cong vin sb 2995/QLD-CL
giri Cong ty c6 phan Pymepharco. Theo d6, Cuc Quan Iy Duoc da yéu cau:

- Phdi hop véi cac co s& phan phdi thudc Béo cdo chi tiét, cu thé tinh hinh
phan phbi tir 08 chi nhanh ctia Cong ty ¢ phan Pymepharco (tén, dia chi ctia cac co
so kinh doanh, st dung da mua thude, sb lugng mua, ) lugng con tdn tai tung co
s0) 16 thuéc Vién nang mém Pyme CZ10 (Cetirizin dihydrochlorid 10mg), Sé
GDKLH: VD-21444-14, S 16: 180723; NSX: 14.07.23; HD: 14.07.25.

- Phéi hop véi co quan kiém tra chit lugng, co quan kiém nghiém thudc Nha
nudc tién hanh 1dy mau bd sung it nhat 02 mau thudce tir co s¢ kinh doanh sir dung
thudc theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Vian ban hop nhat s6 06/VBHN-BYT ngay
03/7/2020 ciia B Y té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc.

- Trudng hop Cong ty khdng lay di mau bo sung theo quy dinh, Cong ty phai
c6 bao cao giai trinh viéc hét mau dé lay kém theo céc tai liéu ching minh 16 thudc
khong con luu hanh, ton trit tai cac co sé kinh doanh duoc, co sé kham chira bénh
(gém danh sach cac co s d mua thudc va xac nhan tinh trang ton trir thudc tai cac
co s& nay).

Ngay 27/9/2024, Cuc Quan Iy Duoc nhan dugc céng vin sb 1992/PMP dé
ngay 20/9/2024 cia Cong ty cd phan Pymepharco bao céo sb lugng ton kho caa Vién
nang mém Pyme CZ10 (Cetirizin dihydrochlorid 10mg), S6 GPKLH: VD-21444-
14, Sb 16: 180723; NSX: 14.07.23; HD: 14.07.25. Theo bao céo nay, 10 thudc néu
trén con ton tai 05 co s& kinh doanh duge. Cong ty d3 c6 vin ban dé nghi Vién Kiém
nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh tién hanh lay mau kiém tra chat luong 16 thubc néu
trén.

3. Do chua nhan duoc bdo cao két qua kiém nghiém, ngy 26/12/2024, Cuc
Quan 1y Duoc da tiép tuc co cong vin sb 4142/QLD-CL gui Cong ty co phan
Pymepharco d& nghi bao céo két qua kiém nghiém.

Ngay 02/01/2025, Cuc Quan Iy Duoc nhan dugc cong vin sb 2922/2024/PMP
dé ngay 30/12/2024 ciia Cong ty co phan Pymepharco, theo cong vin nay, khi Vién
Kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh dén lay mau thuéc néu trén, tat ca s6 luong
thudc da duoc ban hét.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung va thuc hién nghiém cac quy dinh vé
quan ly chat luong thudc, Cuc Quan 1y Duoc dé nghi:

1. Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Tp. Ho Chi
Minh; S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong (dé chi dao Trung tam kiém
nghiém):



Tang cuong kiém tra gidm sat, lay mau thuéc Pyme CZ10 (Cetirizin
dihydrochlorid 10mg), S6 GPKLH: VD-21444-14, S6 16: 180723; NSX: 14.07.23;
HD: 14.07.25 con trén thi trudng (néu cd) dé kiém tra chit luong.

2. Cong ty c6 phan Pymepharco:

- Nghiém ttc thuc hién cac quy dinh vé xtr 1y thudc vi pham tai Thong tu s6
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat luong
thudc va nguyén liéu lam thudc.

- Tiép tuc theo ddi chat luong cac 16 thuéc Pyme CZ10 (Cetirizin
dihydrochlorid 10mg), S6 GPKLH: VD-21444-14 dang luu hanh trén thi truong,
tién hanh thu hoi néu phat hién thudc khong dat chit luong.

- Panh gia, ra soat va phdi hop véi co sé phan phdi dam bao diéu kién bao
quan thudc theo diing yéu cau trong toan bo qua trinh phan phdi, van chuyén dé duy
tri 6n dinh chat luong thube dén tay ngudi sir dung.

- C6 cac bién phap theo ddi chit ché cac kénh phan phdi thude dé kip thoi thu
héi thude trong truong hop thude khong dat chat luong.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé don vi biét va thuc hién ./.
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