BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phiic

S("’):///{,/}O/QLD-CL Ha N¢i, ngay g 4 thang 3- ndm 2020
V/v dinh chi lua hanh thube

Bivantox khong dat tiéu chuén
chat lugng

Kinh guri:
- SoYté cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Céng ty cb phan Dugc phdm Trung wong I - Pharbaco (760
T6n Pire Thing, phieong Hang Bét, quédn Déng Pa, thanh phé
Ha Noi).

Cén clr vio céc quy dinh vé quan 1y duoc hién hanh cla Viét Nam.

Cén ¢t Cong van s 355/VKNTTW-KH dé ngay 05/06/2020 giri kém phiéu
kiém nghiém sé 50L264 ngay 05/06/2020 ctia Vién kidm nghiém thubc Trung uong
vé thubc Vién nén bao phim Bivantox (Acid alpha lipoic 600mg), SPK: VD-
20831-14, S6 16: 19001, Ngay SX: 29/01/2019, HD: 28/01/2022 do Cong ty ¢b
phan Dugc phidm Trung wong I - Pharbaco san xudt. MAu thudc do Vién kidm
nghiém thubc Trung wong l4y tai Cong ty TNHH Thuong mai Dugc pham Hung
Thinh (Quéy 103, tdng 1, Trung t4m phéan phéi duoc pham va trang thiét bi y té
Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha N6i). Mau thude
khéng dat tiéu chuan chét lugng vé céc chi tiéu Dg hoa tan va Dinh lugng (vi pham
muc do 2).

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hdi toan qudc thude vién nén bao phim Bivantox (Acid alpha lipoic
600mg), SDK: VD-20831-14, S& 16: 19001, Ngay SX: 29/01/2019, HD:
28/01/2022 do Céng ty c6 phan Duoc phim Trung wong I - Pharbaco san xuét.

2. Cong ty c¢b phin Dugc phim Trung wong I - Pharbaco phdi hop véi nha
phan phdi thube, phai:

+ Gui thong bao thu hoi téi cac co sé ban buén, ban 1¢, sir dung thude vién
nén bao phim Bivantox (Acid alpha lipoic 600mg), SDK: VD-20831-14, S 16:
19001, Ngay SX: 29/01/2019, HD: 28/01/2022 do Céng ty c¢b phan Duoc phim
Trung wong I - Pharbaco san xudt va tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc khong dat
tidu chuan chat lugng néu trén trong vong 02 ngay ké tir ngay ky Céng van nay.

+ Gui bdo céo thu hdi vé& Cuc Quén 1y Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Céng vin nay, hd so thu hdi bao gbm sb luong san xuét, sb lugng phan phdi,
ngdy san xudt, sb lugng thu hdi, céc b:?mg ching vé viée thue hién thu hoi tai cac co
s& ban buén, ban 18, st dung di mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé chit luong thude,
nguyén lidu lam thube.



3.86 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong
bdo cho céc co s¢ kinh doanh, s dung thube thu hdi 16 thude khéng dat chét luong
néu trén, cong b théng tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién tir
ctia S&, kiém tra va gidm sét cac don vi thuc hién thong bao nay; xr Iy nhiing don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cédo vé Cuc Quan ly Dugc va cic co quan

chitc nang co lién quan.

4.86 Y té Tp. Ha Néi kiém tra va gidm sét Cong ty c¢d phan Duogc pham
Trung wong I - Pharbaco thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thude b thu hoi theo quy

dinh.

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

Noi nhin:

Nhu trén;

Cuc truéng Vii Tudn Cudng (dé b/c);

VKN thude TU, VKN thuée Tp. HCM;

Cuc Quén Y — Bo qudc phong ;

Cuc Y té — B4 Cong an;

Cuc Y t€ GTVT - Bb GTVT;

Céng ty TNHH Thuong mai Dugc phdm
Hung Thinh (Quay 103, ting 1, Trung tdm
phén phéi dugc pham va trang thiét bj y té
Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tudng,
Thanh Xuan, Ha N6i) (d€ thuc hién);

Céc phong PKT, QLKDD, Phép ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD;

Luu: Van thu, CL.

KT. CUC TRUONG




