UBND TiNy BiN}{ PHUGC CONG HOA XA HOI CHUNGHIA VIET NAM
SOYTE Péc lap — Ty do - Hanh phic
2 i’
S6: F43 /ISYT-NVD Binh Phuée, ngay /],Lll‘;ha‘ng 04 nam 2018

V/v Binh chi lru hanh thude vién nén
Misoproston SPK VD-20509-14

Kinh giri: - Cac co sé y té cdng lap va ngoai cong lép trong tinh.

Thuc hién Céng vin 5674/QLD-CL ngay 02/04/2;018. cia Cuc Quén 1y
Dugc - B6 Y t€ vé viéc Dinh chi luu hanh thudc vién nén Misoproston
(Misoprostol 200mcg SPK VD-20509-14, sb 16: 0207, HD: 20/03/20 do Cong ty
Cb phan sinh hoc duge phém Ba Pinh s&n xuét khéng dat tiéu chuan chét lugng
vé& chi tiéu do d@)ng déu ham lugng, d6 hoa tan, dinh luong, nhim bao dam muc
tiéu sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua. SO Y té tinﬁ Binh Phudc yéu ciu:

Céc don vi kiém tra, thu h@)_i thudc theo ndi dung cong van trén (Co cong
vin dinh kém).

S&'Y té thong bao céc don vi biét va thyc hién/f
Noi nhin:

- Nhu trén;
- Ban Giam déc;
- Thanh tra 8&;

- Website SYT;
-Lwu VT, NVD.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Ty do - Hanh phic

| 34 5534 /QLD-CL Ha-Néirngéy 02 f'lmvngJ 4 nim 2018
/[% chi i hanh thude vién 3y T{TINH B]NH PHUGC

nén Misoprostol SDK VD-20509-14 S8 .U

-

KHAN Kinh giri:
- SoY té ¢ théﬁﬁ'iﬁﬁﬁ'ti’g’r’é'tﬁl dc Trung wong;
-~Céng ty! sinky: :phim Ba Dinh.
." \
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- Cincir vao cdc qui ché durgc hién hanh ciia Viét Nam,
- Clin cb béo cdo, & 145/CL ngay 30/3/2018 cia Doan kim tra theo Quyét
dinh sé 69/QP- QLD cua Cuc tru(mg Cuc QLD vé kiém tra danh gia viéc duy
tri dap g thyre hanh t&t san xudt thubc GMP.

Txep theo Céng vin sb 4764/QLD-CL ngéy 20/3/2018 cta Cuc Quaén ly
Dugc vé viéc dinh chi luwu hanh, thu hoi thuoc Vién nén Misoprostol
(Mlsoprostol 200 mcg), SDK: VD-20509-14, sb 14: 0207 HD: 20/03/20 do
Cong ty Cé phan sinh hoc duoc phdm Ba Binh san xuft khong dat tiéu chudn
chét luong v& chi tiu 46 dbng ddu ham | luong, 46 hoa tan, dinh lugng.

Cuc Quén ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi luu hanh, thu hdi toan qudc thudc Vién nén Misoprostol

(MlSOplOStOl 200 mcg) SPK: VD-20509-14 do Céng ty Cé phan sinh hoc dugc .

phim Ba Dinh san xut.
2. Cong tly C& phin sinh hoce duge phim Ba Binh ph61 hop v6i nha phén
phdi thube, phai:

+ Trong thoi g1a11 03 ngay, giri théng béo thu hdi téi chc co s& ban budn, ban
18, st dung thudc vién nén Mlsoprosto] (Mlsoprostol 200 mcg) SPK.: VD-
20509-14 do Céng ty san xuit va tién hanh thu hdi toan bQ thudc néu trén da
duge san xuat, luu hanh.

+ Gui bao céo thu hdi v& Cyc Quan Iy Duoc trong vong'01 théng ké tir ngay

. ky Céng vin nay, hd so thu hdi bao gdm sb lugng sin xuét,isé luong phén phoi,

ngay san xudt, sé Iugng thu hdi, céc b%mg chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac |

co s& ban budn, ban 1¢, str dung d3 mua thude theo quy dinh tai Théng t sé
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ¢la B Y té hudng dan viéc quan ly chét
lugng thube.

3. 8¢ Y t€ cac tinh thanh phd truc thude Tr ung uong, Y & céc nganh théng
b4o cho cic co s& kinh doanh, sit dung thude thu héi thude vién nén Misoprostol
SPK: VD-20509-14, kiém tra va gidm st cac don vj thucih:en théng bao nay;
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xr Iy nhitng don vj vi pham theo quy dinh hién hanh; bzioll cdo vé Cyc Quan ly

Duoc va céc co guan chirc ning ¢6 lién quan.

: 4.S& Y té tinh Béc Ninh kiém tra va gidm sat Cong jty (4 phén sinh hoc
dugce ph-ém Ba Dinh thyc hién viéc thu héi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugce théng bio dé céc don vi Biétva thu

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- TT ’Irucrmz Quée Cm*mp, (d& b/e);
- CTVaT udmg (dé bic);
- VKN thube TU‘)KN thube Tp. HCM;
- Cuyc Quan Y - B$ quéc phong ;
- CucY té B§ Coéng an;
- Cuc Y € GTVT -B3 GTVT;

- Chc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT- QCT

Cue QLI
- Laru: VT, CL (XH).
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