BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 18935 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 30 thang 12 nam 2020

V/v mau thude Sulpiride khong
dat tiéu chuan chat lugng

Kinh guri:

S&'Y té tinh Ty Ninh;

S¢'Y té tinh An Giang;

S&'Y té tinh Binh Duong;

Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;

- Vién Kiém nghiém thudc Tp. H5 Chi Minh;

- Chi nhanh cong ty cb phakm; dugc pham Trung wong Vidipha
tai Binh Duong (dia chi: Ap Tan Binh, xa Tan Hiép, huyén
Tan Uyeén, tinh Binh Duong).

Can ctr vao cac qui dinh vé quan Iy duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can ctr Cong vin s6 251/BC-TTKN dé ngay 14/12/2020 cuta Trung tam
Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Tay Ninh giri kém phiéu kiém
nghiém s6 816/TTKN-2020 ngay 14/12/2020 vé thuoc Vién nang cang Sulpiride
(Sulpirid 50mg), SPK: VD-24316-16; S6 16: 070420; Ngay san xuét: 03/04/2020;
Han ding: 03/04/2023 do Chi nhanh cong ty ¢ phan dugc pham Trung uwong
Vidipha tai Binh Duong san xuat. Mau thuc do Trung tam Kiém nghiém thudc,
my pham, thuc pham tinh Tay Ninh lay tai Quay thuéc Khanh Ngoc (Ap B2, x&
Phudc Minh, huyén Duong Minh Chau, tinh Tay Ninh). Mau thubc khong dat tiéu
chuan chat luong vé chi tiéu Do hoa tan (vi pham mic do 3).

Can ctr Coéng van s6 161/CV-TTKN dé& ngay 07/12/2020 cta Trung tam
Kiém nghiém dugc pham, my pham tinh An Giang gui kém phiéu kiém nghiém sb
233/TTKN-L-2020 ngay 07/12/2020 va phiéu kiém nghiém s6 0791/VKN-KT2020
ngay 30/11/2020 vé thuéc Vién nang cang Sulpiride (Sulpirid 50mg), SPK:
VD-24316-16; S6 16: 020319; Ngay san xuét: 09/03/2019; Han dung: 09/03/2022
do Chi nhanh cong ty ¢ phan dugc pham Trung wong Vidipha tai Binh Duong san
xuat. Mau thubc do Trung tdm Kiém nghiém dugc pham, my pham tinh An Giang
ldy tai Quay thuéc Kim Cuong (S6 424, ap Can Thanh, Can Pang, huyén Chau
Thanh, tinh An Giang). Mau thudc khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Do
hoa tan (vi pham muc do 3).

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Yéu cau Chi nhanh cong ty c6 phan duoc pham Trung wong Vidipha tai
Binh Duong phéi hop véi cac co so phan phéi thube, phai:



a) B4o céo tinh hinh san xuét (thoi gian, sé luong san xuat), phan phdi (tén,
dia chi caa cac co so kinh doanh d& mua thudc, s6 luong cung cap) 16 thubc Vién
nang cung Sulpiride, SPK: VD-24316-16; S6 16: 070420; Ngay san Xuat:
03/04/2020; Han dung: 03/04/2023 va S6 16: 020319; Ngay san xuat; 09/03/2019:
Han dung: 09/03/2022 vé Cuc Quan 1y Duoc, Vién Kiém nghiém thubc TW, Vién
Kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay ky cong van
nay.

b) Phdi hop véi co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuéc
Nha nuéc tién hanh 1dy mau bo sung it nhat 03 mau thude d6i véi mdi 16, trong dé
c6 01 mau thude luu tai Cong ty va mau thudc tai it nhat 02 co s ban budn khéc,
trong d6 c6 co sd ban budn da cung cap thudc cho Quay thuéc Khanh Ngoc (tinh
Tay Ninh) va c6 co so ban budn da cung cip thudc cho Quay thude Kim Cuong
(tinh An Giang).

Pija diém ldy miu do co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém
thudc lya chon va quyét dinh trén co s bao cdo caa cong ty. Gui mau da lay téi
Vién Kiém nghiém thuéc TW hoac Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé
kiém tra chat luong ddi voi chi tiu Do hoa tan. Bao cao két qua kiém tra chat
lugng trong vong 15 ngay keé tir ngay nhan dugc mau vé Cuc Quan 1y Duoc dé co
can ct xir 1y tiép theo.

2. Bé nghi Vién Kiém nghiém thuéc TW/Vién Kiém nghiém thudc Tp. Ho
Chi Minh uu tién tién hanh kiém tra chat luong ddi véi chi tiéu Do hoa tan caa cac
mau lay bo sung ddi voi thudc Vién nang cang Sulpiride, SPK: VD-24316-16, S&
16: 070420; Ngay san xuat: 03/04/2020; Han dung: 03/04/2023 va Sb 16: 020319;
Ngay san xuat: 09/03/2019; Han dung: 09/03/2022 do Chi nhanh cong ty c6 phan
dugc pham Trung wong Vidipha tai Binh Duong san xuat, bao céo két qua vé Cuc
Quan 1y Duoc.

3. Dé nghi S¢ Y té tinh Tay Ninh tién hanh niém phong toan bo 16 thubc
Vién nang ctng Sulpiride, SPK: VD-24316-16, S6 16: 070420; Ngay san Xuat:
03/04/2020; Han diing: 03/04/2023 khong dat chat luong néu trén tai Quay thudc
Khanh Ngoc ((Ap B2, xa Phudc Minh, huyén Duong Minh Chau, tinh Tay Ninh).

4. Bé nghi S¢ Y té tinh An Giang tién hanh niém phong toan bo 16 thudc
Vién nang cimg Sulpiride, SDK: VD-24316-16; S6 16: 020319; Ngiy san xuat:
09/03/2019; Han dung: 09/03/2022 khong dat chit luong néu trén tai Quay thudc
Kim Cuong (S6 424, 4p Can Thanh, Cin DPiang, huyén Chau Thanh, tinh An
Giang).

5. Pé nghi S¢ Y té tinh Binh Duong kiém tra va giam sat Chi nhanh cong ty
c¢d phan duoc pham Trung wong Vidipha tai Binh Duong thuc hién viéc bao cao
tinh hinh san xuét, phan phdi va viéc giri mau bo sung dé kiém tra chit luong thude



Sulpiride, S6 16: 070420; Ngay san xuat: 03/04/2020; Han dung: 03/04/2023 va S
16: 020319; Ngay san xuét: 09/03/2019; Han dung: 09/03/2022 theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé cac don vi biét va thyc hién ./.

No’}il nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; ) o
- Cuc trudong Vit Tudn Cudng (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- Quay thudc Khanh Ngoc (Ap B2, xa Phudc

Minh, huyén Duong Minh Chau, tinh Tay Ninh) (BELLIN

(dé thuc hién); o e/ cuc N\
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~Ta Manh Hung
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