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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 14p - Tw do - Hanh phiic
Séi/{jﬂa?ff /QLD-CL Ha Noi, ngay s, thang -4 nam 2020

V/v théng bao thu hdi thude vi
pham muc do 2

Kinh gui: ’ ’
- SO'Y té cac tinh, thanh pho truc thugc Trung vong;

KHAN - Céng ty TNHH MTV 120 Armephaco

(Sé 118 Vii Xudn Thiéu, P. Phiic Loi, Q. Long Bién, Tp. Ha Néi)

Cin clr vao cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh cua Viét Nam.

Cén clr cong vin s6 452/VKNTTW-KH ngay 23/7/2020 cia Vién Kiém
nghiém thubc Trung uong giri kém phiéu kiém nghiém sb 50L 398 ngay 23/7/2020
vé thuéc Genpharmason (mdi 10g chira: Betamethason dipropionat 6,4mg;
Gentamycin sulfat twong duong Gentamycin 10mg; Clotrimazol 100mg), SPK:
VD-16741-12, s6 16: 022020; ngay SX: 02/6/2020; HD: 02/6/2023 do Cong ty
TNHH MTV 120 Armephaco san xudt. Mau thuéc do Vién Kiém nghiém thudc
Trung uong lay tai Cong ty TNHH thuong mai va dau tu Bao Viét (Quay 339, ting
3, Trung tAm phéan phoi dugc phdm va trang thiét bi y té Hapu Medicenter, s6 1
Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha N6i). Mau thubc khong dat tiéu chudn chét
luong vé chi tiéu Dinh tinh Betamethason dipropionat, Pinh lugng Betamethason
dipropionat va Clotrimazol (vi pham muc do 2).

Cén clr cang van s6 468/VKNTTW-KH ngay 27/7/2020 cua Vién Kiém
nghiém thudc Trung vong gt kém phidu kiém nghiém sé 50L 413 ngay 27/7/2020
vé thuée Genpharmason SPK: VD-16741-12, sé 16: 022020; ngay SX: 02/6/2020;
HD: 02/6/2023 do Céng ty TNHH MTV 120 Armephaco san xudt néu trén, két qua
dinh tinh, dinh lugng c¢6 Betamethason véi ham lugng 5,5mg/10g ché pham.

Cuc Quan ly Duogc thong bao:

1. Thu héi toan quoc Genpharmason, SDK: VD-16741-12, sb 1é: 22020;
ngay SX: 02/6/2020; HD: 02/6/2023 do Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco san
XUAt.

2. Céng ty TNHH MTV 120 Armephaco phdi hgp vaéi nha phan phdi thude,
phai:

+ Gui théng bdo thu hdi khan t6i cac co s& ban buén, ban 1&, s dung
Genpharmason, SPK: VD-16741-12, sé 16: 022020: ngay SX: 02/6/2020; HD:
02/6/2023 do Coéng ty TNHH MTV 120 Armephaco san xuat va tién hanh thu hi
toan b 16 thude khéng dat tidu chuén chat lugng néu trén.

+ Bdo cdo khan vé tinh hinh san xuét va qué trinh phan phdi thude khéng dat
tiéu chuan chét luong néu trén vé Cuc Quan ly Duoc.



BM.CL.10.05/02

+ Glri béo céo thu héi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 03 ngay ké tir ngay
ky céng vin nay, hd so thu hdi bao gbém sb luong san xuét, sb lugng phan phdi,
ngay san xudt, sd lugng thu hdi, cac béng ching vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co
so ban budn, ban 1€, st dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 clia B6 Y té quy dinh vé& chat lugng thude,
nguyén liéu 1am thude.

3. 86 Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co sé kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat chat luong
néu trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién tu
ctia S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xu ly nhiing don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan
chtrc nang co lién quan.

4.86 Y té Tp. Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty TNHH MTV 120
Armephaco thuc hién viée thu hdi va xur 1y thude b thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Duge théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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