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R ) ey BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6:1310 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 08 thang 05 nam 2024

Vv thong bao thu hoi thudc Vi
pham muc d§ 3

Kinh gtri:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Céng ty TNHH dugc pham va hoéa chét Nam Linh (B/c:
915/27/12 DBuong Lé Vian Luong, Ap 3,Xa Phudc
Kién, Huyén Nha B¢, Tp.H6 Chi Minh).

Can ctr Vao cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can ctr Cong vin s6 290/TTrB-P3 dé ngay 04/04/2024 cia Thanh tra Bo Y té
vé viéc chuyén théng tin, tai liu vé 16 thudc nhap khau vi pham khong c6 to huéng
dan sir dung bang tiéng Viét va cac tai liéu kém theo. Theo d6, trong qué trinh
thanh tra tai Cong ty TNHH Duoc pham va hoa chat Nam Linh (B/c: 915/27/12
Puong Lé Van Luong, Ap 3, Xa Phudc Kién, Huyén Nha Bé, Tp.Hd Chi Minh),
Poan Thanh tra theo Quyét dinh s6 45/QD-TTrB ngay 27/11/2023 cua Thanh tra
Bo Y té da kiém tra xac xuat va phat hién 01 16 thuéc Temozolomid Ribosepharm
100 mg, s6 GPKLH VN2-626-17, S 16: 216001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025;
Quy cach: hop 01 chai 05 vién nang cang; Nha san xuat: Céng ty Haupt Pharma
Amareg GmbH (DPtc); Cha s¢ hitu san pham: Céng ty Hikma Pharma GmbH
(Ptic); Nha ding ky va nhap khau tai Viét Nam 1a Cong ty TNHH Dugc pham va
hoa chat Nam Linh khdng c6 to huéng dan sir dung bang tiéng Viét theo quy dinh.

Can ctr Bién ban cudc hop s6 76/BB-QLD ngay 07/5/2024 gitta Cuc Quan ly
Dugc, Thanh tra Bo Y té va cac don vi 6 lién quan vé xi Iy thuéc Temozolomid
Ribosepharm 100 mg, s6 GPDKLH VN2-626-17, Sb 16: 2J6001, NSX: 17/8/2022,
HD: 31/8/2025 khdng c6 t& hudng dan st dung tiéng Viét. Tai cudc hop, cin ctr
vao cac quy dinh hién hanh, cac don vi tham gia cudc hop di xac dinh 16 thudc néu
trén vi pham mac d6 3.

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Thu hdi toan quéc thuéc Temozolomid Ribosepharm 100 mg, sé GPKLH
VN2-626-17, S6 16: 216001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025 do Céng ty Haupt
Pharma Amareg GmbH (Puc) san xuat, Cong ty TNHH Duoc pham va hoa chét
Nam Linh nhap khau.

2. Cong ty TNHH Duoc pham va hoa chat Nam Linh phéi hop véi nha cung
cap va phan phdi thubc, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hoi
t6i cac co s ban budn, ban 1¢, str dung thudc Temozolomid Ribosepharm 100 mg,
s6 GPKLH VN2-626-17, S6 16: 216001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025 do Cong


https://dauthau.net/vi/dn/Xa-Phuoc-Kien-w7014105/
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ty Haupt Pharma Amareg GmbH (DPtrc) san xuat, Cong ty TNHH Dugc pham va
hoa chat Nam Linh nhap khau va tién hanh thu hoi toan bo 16 thude vi pham mirc
do 3 néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Cong van nay, hd'so thu hdi bao géom sé lugng nhap khau, ngay nhap khau, sé
lwgng thu hdi, cac bang chitng vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s ban budn, ban
1, str dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén lidu lam thude.

3. S¢Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh théng
béo cho ¢4c co so kinh doanh, st dung thude thu héi 16 thude vi pham mirc do 3
néu trén, cong b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudce trén Trang thong tin dién tur
cua S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu Iy nhitng don
vi.vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan
chure nang co lién quan.

4.S6 Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra tra va giam sat Cong ty TNHH Dugc
pham va hoa chat Nam Linh thuc hién viéc thu hoi va xir ly thube bi thu hoi theo
quy dinh.

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