UBND TINH THAINGUYEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE DPoc 1ap - Tu do - Hanh phic
86: 1121/SYT-NVD Thai Nguyén, ngay 20 thang 3 nam 2025
V/v thdng béo thu hoi thude vi pham
murc do 3
Kinh guri:

- UBND céac huy¢n, thanh phé;

- Céc don vi y té trén dia ban;

- C4c co s& ban budn thudc trén dia ban.
(Sau déy goi tat la cdc co quan, don vi)

Thuc hién Cong vin s 841/QLD-CL ngay 19/03/2025 cta Cuc Quan Iy
Dugc - BO Y té vé viéc thong bao thu hoi thude vi pham murc d 3. Theo do, Cuc
Quan 1y Dugc - Bo Y té théng béo:

Thu hdi toan quéc Com pha hdn dich udéng Pyfaclor Kid, S6 GDKLH:
VD-26427-17, S6 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; S6 16: 050124, NSX:
250124, HD: 250127 do C6ng ty c6 phan dugc pham Pymepharco san xuat.

Ly do thu hoi: L6 thubc Com pha hdn dich uéng Pyfaclor Kid néu trén duoc
xac dinh 1a vi pham muc do 3.

(C6 Céng van so 841/QLD-CL giri keém)

Pé d¢am bao an toan cho ngudi str dung, S¢ Y té dé nghi:

1. Cac don vi y té trén dia ban

Thuc hién thu héi theo quy dinh cac 16 thudc néu tai Muc 1 (néu ¢é); bao
céo két qua vé SO Y té @ va cic co quan chirc ning c6 lién quan; thuong xuyén
kiém tra, cp nhat thong tin vé thu hdi thude trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y
té, Trang thong tin di¢n tir cua Cuc Quan 1y Dugc va S6 Y té.

2. Cac co sé ban budn thudc trén dia ban

Thong bao, ra soat, ddi chiéu thudc hién co tai co sé va don vi truc thudce
dé phat hién, thu hoi theo quy dinh toan bo 16 thude néu trén (néu c6); bao céo két
qua vé SO Y té va cac co quan chire ning cé lién quan; thudng xuyén kiém tra, cap
nhat thong tin vé thu hdi thude trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té, Trang thong
tin dién ttr ctia Cuc Quén 1y Duogc va So'Y té.

3. Trung tam Kiém soat bénh tat tinh (CDC)

Tang cudng cong tac truyén thong vé théng tin thude bi thu hdi néu trén toi
cac co sd kinh doanh, str dung thudc, nguoi dan biét dé khong budn ban, sir dung
cac 16 thudc trén.

@) Pia chi S6 Y té: S6 143 duong Phing Chi Kién, phudng Tac Duyén, thanh phé Thai Nguyén, tinh Thai Nguyén
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4. Pé nghi Uy ban nhan dan cac huyén, thanh phé quan tim, chi dao to
chtre trién khai cac noi dung sau:

- Thdng bao dén cac co sé kinh doanh, st dung thudce trén dia ban thu hoi
theo quy dinh cac 16 thudc néu tai Muc 1 (néu c6);

- Kiém tra, giam sat cac co s¢ kinh doanh, st dung thudc trén dia ban thuc
hién thong bao nay; xir Iy nhirng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo
vé S&'Y té va cac co quan chirc ning c6 lién quan.

S6'Y té thong bao dé cac co quan, don vi biét va thuc hién,fwg -

Noi nhén: KT. GIAM POC
- Nhu trén (thyc hign); PHO GIAM POC
- Ban Giam doc S¢' Y té (d€ bao cao); -,

- Thanh tra S6' Y té (dé phéi hop);
- Website S6' Y té;

- Luu: VT, NVD (Kientm).
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Y BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic

Sé: 841 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 19 thang 3 nam 2025

VIV théng bao thu hdi thube Vi
pham muc d6 3

Kinh guri:
- SO 'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cong ty cd phan dugc pham Pymepharco (dia chi: 166 - 170
Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phii Yén).

Can ctr VAo cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can ctr Cong vin s6 986/BC-TTKN ngay 26/11/2024 giri kém phiéu kiém
nghiém s6 24.L.562, 24.L.623, 24.L.628 ngay 25/11/2024 cua Trung tam Kiém
nghiém thudc - My pham - Thyuc pham Tuyén Quang, Cuc Quan 1y Duoc da ban
hanh Céng vin s6 4057/QLD-CL ngay 20/12/2024 vé viéc xtr ly cac 16 thuéc Com
pha hdn dich uéng Pyfaclor Kid (Cefaclor 125mg), S6 GPKLH: VD-26427-17, S&
16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; S6 16: 050124, NSX: 250124, HD: 250127
do Cong ty c6 phan duoc pham Pymepharco san xuat. Mau thudc khong dat tiéu
chuan chat lugng vé chi tiéu Tinh chat, Pinh lugng. Theo d6, Cuc Quan 1y Duoc
da:

- Théng bao thu hoi thusc Cém pha hon dich uéng Pyfaclor Kid, S
GDKLH: VD-26427-17, S 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; Sé 16:
050124, NSX: 250124, HD: 250127 trén dia ban tinh Tuyén Quang.

- Yéu cau Cong ty co phan dugc pham Pymepharco phdi hop véi co quan
kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuéc Nha nudc tién hanh 1ay 03 mau bo
sung cta mdi 16 thudc va giri mau da 1y téi Vién kiém nghiém thudc Trung wong
hodc Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh dé kiém tra chat lugng ddi véi chi
tiéu Tinh chat, Pinh luong.

Ngay 10/03/2025, Cuc Quan 1y Duoc nhan dugc Cong van s 202/VKNT-
KHTH va 203/VKNT-KHTH cua Vién kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh theo
d6 doi véi: S6 16 050124, NSX: 250124, HD: 250127 kém theo cac phiéu kiém
nghiém s6 0151/VKN-YC2025 (khong dat), 0152/VKN-YC2025 (dat), 0153/VKN-
YC2025 (dat); S6 16 330823, NSX: 210823, HD: 210826 kém theo phiéu kiém
nghiém sé 0154/VKN-YC2025 (khong dat) béo cdo két qua lay mau bd sung déi
véi thude Cém pha hdn dich uéng Pyfaclor Kid, S6 GDKLH: VD-26427-17, S6 16:
330823, NSX: 210823, HD: 210826; S6 16: 050124, NSX: 250124, HD: 250127
néu trén 1a khong dat tiéu chuan chat lugng.

Nhu vay 16 thusc Cém pha hdn dich uéng Pyfaclor Kid, S6 GPKLH: VD-
26427-17, S6 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; Sb 16: 050124, NSX:
250124, HD: 250127 néu trén duoc xac dinh la vi pham muc d6 3.



Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Thu hdi toan quéc Cém pha hdn dich ubng Pyfaclor Kid, S6 GPKLH:
VD-26427-17, S6 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; Sé 16: 050124, NSX:
250124, HD: 250127 do Cong ty c6 phan dugc pham Pymepharco san xuat.

2. Cong ty c6 phan duoc pham Pymepharco phdi hop véi nha phan phéi
thudc, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin nay, giri thong bao thu hoi
t6i cac co s& ban budn, ban 1é, sir dung Coém pha hén dich udng Pyfaclor Kid, Sé
GDKLH: VD-26427-17, Sé 16: 330823, NSX: 210823, HD: 210826; S6 16:
050124, NSX: 250124, HD: 250127 do Céng ty c6 phan dugc pham Pymepharco
san xuét va tién hanh thu hdi toan bo 16 thube khong dat tiéu chuan chét lugng néu
trén.

+ Giri béo céo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, ho so thu hoi bao gom sé luong san xuat, so luong phan phéi,
ngay san xuat, sé luong thu hoi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co
s& ban budn, ban 1é, sir dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sé
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc.

3. S Y té cac tinh thanh phd truc thuoc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co sé kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khdng dat chat luong
néu trén, cong b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tur
cua So, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu Iy nhitng don
vi Vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé Cuc Quan 1y Duoc va cic co quan
churc nang co lién quan.

4.S6 Y té Pha Yén kiém tra va giam sat Cong ty c6 phan duoc pham
Pymepharco thuc hién viéc thu hdi va xt Iy thude bi thu héi theo quy dinh.

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

Ngvl'lnhéni KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A 0’1\" \

- Cuc tméng Vil Tudn Cu(‘mg (dé b/c); :PHO CUC TRU G
- VKN thuoc TU, VKN thuéc Tp. HCM; A ”“\ _

- Cuc Quan Y — Bd Quéc phong ;

- Cuyc Y té - Bo6 Cong an;

- Cuc Y té GTVT — Bo Xay dung;

- Cac phong BKT, QLKDD, Website — Cuc QLD;

- Website — Bo Y té; S~

- Tram Y té xa Trung Yén, huyén Son Duong, tinh o Y LF
Tuyén Quang; Trung tdm Y té huyén Son Duong, ~ Ta Manh Hung
tinh Tuyén Quang; Trung tdm Y té huyén Yén Son,
tinh Tuyén Quang (dé thyuc hién);

- Luu: VT, CL (QN).
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