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

Sé: 19073/QLD-CL Ha No¢i, ngayz1 thang 12 nam 2020

V/v méu thude Clopidogrel khong
dat tiéu chuan chat lugng

Kinh gtri: ,
- S6 Y té tinh An Giang;
- S6'Y té tinh Long An;
- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;
- Vién Kiém nghiém thudc Tp. HO Chi Minh;
- Cong ty ¢6 phan duoc Vacopharm (dia chi: Km 1954, quéc 1§
1A, P. Tan Khanh, TP. Tan An, Long An).

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

Can ctr Cong vin s6 156/CV-TTKN dé ngay 02/12/2020 cua Trung tam kiém
nghiém dugc pham, my pham tinh An Giang gui kém phiéu kiém nghiém s
299/TTKN-L-2020 ngay 02/12/2020 cua Trung tdm kiém nghiém dugc pham, my
pham tinh An Giang va phiéu kiém nghiém s6 0790/VKN-KT2020 ngay
18/11/2020 cua Vién Kiém nghiém thuéc TP. H6 Chi Minh vé thubc Vién nén bao
phim Clopidogrel (Clopidogrel (dudi dang Clopidogrel bisulfat) 75mg), SPK:
VD-21412-14, S6 16: 1260718; Ngay san xuat: 30/07/2018; Han dung: 30/07/2021
do Cong ty c6 phan dugc Vacopharm san xuit. Mau thudc do Trung tdm kiém
nghiém duoc pham, my pham tinh An Giang lay tai Quay thuéc Hoai Nam (T4 6,
ap An Hung, Thi tran An Phl, An Pha, tinh An Giang). Mau thudc khong dat tiéu
chuan chat lugng vé chi tiu Do hoa tan (vi pham mirc do 3).

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Yéu cau Cong ty c6 phan dugc Vacopharm phdi hop véi cac co s phan
phdi thude, phai:

a) B4o céo tinh hinh san xuat (thoi gian, sé luong san xuat), phan phdi (tén,
dia chi cua cac co so kinh doanh di mua thudc, s6 luong cung cap) 16 thubc Vién
nén bao phim Clopidogrel, SPK: VD-21412-14, S6 16: 1260718; Ngay san Xuat:
30/07/2018; Han dung: 30/07/2021 vé Cuc Quan ly Duoc, Vién Kiém nghiém
thuéc TW, Vién Kiém nghiém thudc Tp. HO Chi Minh trong vong 07 ngay ké ti
ngay ky cong van nay.

b) Phdi hop véi co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuéc
Nha nuéc tién hanh lay mau b sung it nhat 03 mau thude, trong d6 c6 01 mau
thudc luu tai Cong ty va mau thudc tai it nhat 02 co s ban budn khac, trong d6 co
co s& ban budn da cung cap thube cho Quay thudc Hoai Nam. Pia diém lay mau do



co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thubc lya chon va quyét dinh
trén co s& béo cdo cua cobng ty. Gai mau da 1ay téi Vién Kiém nghiém thuéc TW
hodc Vién Kiém nghiém thudc Tp. HO6 Chi Minh dé kiém tra chat luong ddi véi chi
tiéu Do hoa tan. Bao céo két qua kiém tra chat luong trong vong 15 ngay ké tur
ngay nhan dugc mau vé Cuc Quan Iy Duogc dé c6 can ci xu ly tiép theo.

2. Dé nghi Vién Kiém nghiém thubc TW/Vién Kiém nghiém thuéc Tp. HO
Chi Minh uu tién tién hanh kiém tra chat luong ddi véi chi tiéu Do hoa tan caa cac
mau ldy bd sung dd6i voi thuéc Vién nén bao phim Clopidogrel, SPK:
VD-21412-14, S6 16: 1260718: Ngay san Xuat; 30/07/2018; Han dung: 30/07/2021
do Cong ty c6 phan duoc Vacopharm san xuit, bdo cdo két qua vé Cuc Quan ly
Duoc.

3. bé nghi So Y té tinh An Giang tién hanh niém phong toan bo 16 thudc
Vién nén bao phim Clopidogrel, SPK: VD-21412-14, S6 16: 1260718; Ngay san
Xuat: 30/07/2018; Han dung: 30/07/2021 khong dat chat lwong néu trén tai Quay
thudc Hoai Nam.

4. Dé nghi So Y té tinh Long An kiém tra va giam sat Cong ty c6 phan dugc
Vacopharm thuc hién viéc bao cdo tinh hinh san xuat, phan phoi va viéc gui mau
bo sung dé kiém tra chat luong thuéc Clopidogrel, S6 16: 1260718; Ngay san Xuat:
30/07/2018; Han dung: 30/07/2021 theo quy dinh.

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