BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dic lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 4036 /QLD-CL Ha Néi, ngay 4 thing 7. nam 2018
V/v xtr 1y thuoe khong dat TCCL

Kinh gui:

SG'Y té tinh Quang Ninh;

SG Y té tinh Nam Dinh;

Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;
Coéng ty ¢b phan duoc phdm Minh Dan.

Cin ¢t vao cac quy ché duoc hién hanh ctia Viét Nam.

Cén ctr cong van sé 307/CV-TTKN ngay 7/7/2018 cta Trung tam kiém
nghiém tinh Quang Ninh guri kém phiéu kiém nghiém s6 283B ngay 7/7/2018 vé
thude vién nén bao phim MIDAMPI 500/250 (Amoxicilin 500mg va Cloxacilin
250mg), SBK: VD-27951-17, S6 16: 010118, han diing: 05/02/20 do Céng ty cb
phan dugc phdm Minh Dan san xuét. MAu thuéc do Trung tam kiém nghiém tinh
Quang Ninh léy tai Trung tdm Y té huyén Ba Ché& (Khu 4, thi trdn Ba Chg,
huyén Ba Chg, tinh Quang Ninh). Thudc khéng dat tiéu chudn chét luong vé chi
tiéu do hoa tan va dinh lugng Cloxacilin.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Yéu cau Céng ty c¢d phan dugc pham Minh Déan phéi hop véi nha cjung
cap va phan phéi thude:

- Bdo cdo tinh hinh san xuat (thoi gian, sb luong san xuat), phan phéi (tén,
dia chi cta cac co so kinh doanh d& mua thude, sb luong cung cap) 16 thube vién
nén bao phim MIDAMPI 500/250 (Amoxicilin 500mg va Cloxacilin 250mg), S
16: 010118 vé Cuc Quan Iy Duoc, Vién Kiém nghiém thudc TW.

- Phéi hop véi co quan kiém tra chét lugng, co quan kiém nghiém thudc
Nha nuéc tién hanh léy mau bd sung tai it nhéat 03 mau thudc, trong do6 c6 01
mau thudc luu tai Cong ty va mau thude tai it nhét 02 co s& ban buén khac,
trong do co co s ban budn da cung cé‘ip thudc cho Trung tdm Y té huyén Ba
Ché. Gii mau di lay t6i Vién Kiém nghiém thuéc TW dé kiém tra chét luong
d6i véi chi tiéu d6 hoa tan va dinh lugng Cloxacilin.

2. Pé nghi Vién Kiém nghiém thuéc Trung vong:

- Uu tién tién hanh kiém tra chét lugng d6i véi chi tiéu do hoa tan va dinh
lugng Cloxacilin mau thuc nén bao phim MIDAMPI 500/250 (Amoxicilin
500mg va Cloxacilin 250mg), S6 16: 010118 duoc Jiy bd sung;

- Thong bao két qua kiém tra chét lugng vé Cuc Quan ly Duge dé c¢6 can cu
xir 1y tiép theo.



3. Pé nghi S& Y té tinh Quéang Ninh:

- Tién hanh niém phong toan b 16 thudc vién nén bao phim MIDAMPI
500/250 (Amoxicilin 500mg va Cloxacilin 250mg), S6 16: 010118 khong dat
chét lugng néu trén tai Trung tim Y té huyén Ba Ché.

4. Pé nghi S& Y té tinh Nam Dinh:

- Kiém tra va gidm sat Cong ty cd phan dugc phdm Minh Dén thuc hién
viéc bdo cdo va lay mau bd sung dé kiém tra chét luong thudc vién nén bao
phim MIDAMPI 500/250 (Amoxicilin 500mg va Cloxacilin 250mg), Sb 16:
010118 néu trén theo quy dinh.

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

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén; : CUC TRUONG

- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c); V

- Céc phong PKT, Thanh tra DMP, TTQCT - Cuc
QLD; website Cuc QLD; <~

- Trung tdm Y té huyén Ba Ché (dé thuc
hién);
- Luu: VT, CL (NL).




