UBND TINH LANG SON CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE DPoc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: S11/SYT-NVYD Lang Son, ngay 04 thang 3 nam 2024
V/v thu héi thude vi pham mirc d6 3

Kinh guri:
- Cac don vi truc thuoc;
- Vin phong HDND-UBND céc huyén, thanh phé.
(Bo phan y té).

Thuc hién Cong vin s6 598/QLD-CL ngay 26/02/2024 cia Cuc Quan 1y Duoc,
B0 Y té vé viéc thong bao thu hoi thude vi pham muc do 3. Bé dam bao sir dung
thudc an toan, S& Y té Lang Son théng béo:

1. Thu héi trén pham vi toan tinh dbi vé6i thude vién nang ctimg Fluconazole
(Fluconazole 150mg), S6 GDPKLH: VN-16474-13, S6 16: KE22638; NSX:
10/10/2022; HD: 09/10/2025 do Coéng ty Kausikh Therapeutics (P) Ltd. (India)
san xuat, Cong ty co phan duoc pham Ha Tay nhap khau.

* Ly do thu hoi: Mau thube duoc kiém nghiém khong dat ti€u chuén cht luong
vé chi tiéu PO hoa tan; 16 thudc néu trén duge xac dinh 1a vi pham mrc d6 3.

2. Cac don vi truc thudc S& Y té, Van phong HDND-UBND cac huyén,
thanh phé thuc hién cac ndi dung sau:

- Cac don vi tryc thudc S6: Tu kiém tra, thu hoi va xir Iy thude thu hoi theo
quy dinh.

- Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham: T6 chirc doan kiém
tra, léy mau kiém nghiém trén dia ban toan tinh, kiém tra cac don vi thuc hién noi
dung tai cong van ndy, néu phat hién thudc bi thu hdi néu trén, tién hanh cac thu
tuc xu 1y theo quy dinh va kip thdi bao cao SO Y té.

- Vin phong HDPND-UBND céc huyén, thanh phd: Thong bao, kiém tra thu
hdi thude néu trén dén cac co so kinh doanh thudce trén dia ban quan 1y; xt 1y cac
co s& vi pham (néu c6) theo quy dinh hién hanh.

Céc don vi bao cdo két qua thu hoi, xir 1y thude néu trén (néu c6) vé Phong
Nghiép vu Y - Duge, SO Y té trude ngay 15/3/2024.

S Y té thong bao dé don vi biét va thuc hién./.

KT. GIAM bOC

Noi nhdn:

- Nhu trén;

-P.NVYD, T/tra;

- Gb S¢ (b/c);

- TTKN thudc, my phém, thuc phém;
- Cty CPDP va VTYT Lang Son;

- Cty CPDP Lang Son;

- Website SYT,;

- Luu: VT, NVYD(HHy).
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