BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic
S6: A2 /QLD-CL Ha Ngi, ngdy 4q thang g ndm 2017
- V/v dinh chi Iuu hanh thudc :

khéng dat tiéu chuén chét luvong

Kinh giri: ; ;
- S&'Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;
- Coéng ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (SAPHARCO).

» - Can cu vao céac qui ché dugc hién hanh cta Viét Nam.

- Cin clr Cong vin sé 463/VKNT-KHTH ngay 29/8/2017 ctia Vién Kibm
nghiém thudc Tp. HCM guri kém phiéu kiém nghiém s6 0528/VKN-KT2017 vé
thubc Vién nang Mepraz (Omeprazole 20mg), SPK: VN-12243-11, L6 SX:
5121762, NSX: 24/8/2015, HD: 23/02/2018 do Coéng ty Alkem Laboratories
Ltd. India (India) san xuit, Céng ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (SAPHARCO)
nhap khau. Mau thuéc do Trung tdm Kiém nghiém Thudc - M§ phdm - Thuc
phdm Tp. HCM l4y tai Ctra hang s 42 (Quiy B14), P/c: 134, T6 Hién Thanh,
P15, Q10, Tp. HCM. Thubc khéng dat tiéu chuén chét luong vé chi tiéu Do hoa
tan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luwu hanh toan quéc thuéc Vién nang Mepraz (Omeprazole
20mg), SPK: VN-12243-11, L6 SX: 5121762, NSX: 24/8/2015, HD:
23/02/2018 do Céng ty Alkem Laboratories Ltd. India (India) san xuét, Cong ty
TNHH MTV Dugc Sai Gon (SAPHARCO) nhép khau.

2. Cong ty TNHH MTV Duoc Sai Gon (SAPHARCO) phéi hop véi nha
cung cip va phan phéi thudc, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri thong bao thu hdi téi cac co s ban budn, ban
1é, sir dung thubc Vién nang Mepraz (Omeprazole 20mg), SDK: VN-12243-11,
Lo SX: 5121762, NSX: 24/8/2015, HD: 23/02/2018 do Cong ty Alkem
Laboratories Ltd. India (India) san xuit, Cong ty TNHH MTV Duoc Sai Gon
(SAPHARCO) nhép khéau va tién hanh thu hoi toan bd 16 thubc khong dat tiéu
chuén chét luong néu trén.

+ Giri bao céo thu hdi vé Cuc Quan 1y Dugce trong vong 01 thang ké tir ngay
ky Céng van nay, hd so thu hdi bao gém sb lugng nhap khau, ngay nhép khiu,
s6 luong thu héi, cac bang chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban
buén, ban 1¢, str dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-
BYT ngay 28/04/2010 ciua B6 Y té huéng dan viéc quan 1y chét luong thubc.



3.S6 Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho céc co s& kinh doanh, st dung thubc thu hdi 16 thubc khong dat chét
lugng néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xir ly
nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cédo vé Cuc Quan ly Dugc
va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

4.S& Y té thanh phé Hd Chi Minh kiém tra va gidm sat Céng ty TNHH
MTV Dugc Sai Gon (SAPHARCO) thuc hién viée thu héi va xir 1y thude bi thu
hdi theo quy dinh.

Cuc Quén 1y Dugc thong bdo dé cac don vi biét va thyc hién /.

Noi nhén: - KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; . 3t A 2
- TT Truong Quéc Cudng (& bic); -PHO CUC TRUONG
e ,m_itr_\f :

- VKN thuée TU, VKN thuéc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y — B0 quéc phong ;

- Cuc Y té — Bo Cong an;

- Cuc Yt GTVT —Bb GTVT; :

- Céc phong BPKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT
Cuc QLD; N TR

- Cira hang s6 42 (Quiy B14), B/c: 134, T6 Hién Thanh, P15, Q10,%3" NodVén Tit Dat
Tp. HCM (dé thuc hién); °

- Luu: VT, CL (HD).



