BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Poc lap - Tw do - Hanh phac
Y DUQC CO TRUYEN

S6: 1607 /YDCT.- QLD Ha Ngi, ngay 20 thang 09 nam 2024
V/v théng bao thu hdi-thudc vi pham
mitc d6'2

Kinh-gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cong ty TNHH Dugc pham Fito Pharma
(Sé 26 Bis/1, Khu phé Trung, phwong Vinh Phii, thanh pho
Thugn An, tinh Binh Duong).

Can cu Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

Cin cir Thong tu sé 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bo truong
Bo Y té quy dinh chét luong duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thudc co truyén;

Can ctr cong van sé6 273/TTKN-HCTH ngay 24/11/2023 cia Trung tam
kiém nghiém duoc pham, my pham — S¢ Y té Ba Ria — Viing Tau giri kém phiéu
kiém nghiém s6 153L(PD)23/KNBRVT ngay 24/11/2023 va phiéu kiém nghiém
s6 0117/VKN-LTT2023 ngay 11/10/2023 vé thuéc Vién nang Cam cim-f, SPK:
VD-25008-16, Sé 16: 0321, ngay SX: 02/08/2021, HD: 02/08/2024 do Cbng ty
TNHH Dugc pham Fitopharma san xuat. Theo d6, Cuc Quan 1y Dugc da yéu cau
Cong ty TNHH Dugc pham Fito Pharma phdi hop véi co quan kiém tra chat
lugng, co quan kiém nghiém thudc Nha nudc tién hanh lay 03 mau bo sung va gui
mau da 14y téi Vién kiém nghiém thuc Trung wong hoic Vién kiém nghiém thudc
Tp. HO Chi Minh dé kiém tra chat lugng d6i vai chi tiéu Gii han nhiém khuan,

Ngay 24/6/2024, Cuc Quan 1y Duoc nhan duoc Cong vin sb 525/ VKNT-
KHTH cua Vién kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém
s6 0417/VKN-YC2024 ngay 24/6/2024 bao céo két qua ldy mau bo sung doi Véi
thuéc Vién nang Cam cum-f, SPK: VD-25008-16, S 16: 0321, ngay SX:
02/08/2021, HD: 02/08/2024 néu trén 1a khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi
tidu Gigi han nhiém khuan.

Nhu vay thuéc Vién nang Cam cum-f, SBK: VD-25008-16, Sé 16: 0321,
ngay SX: 02/08/2021, HD: 02/08/2024 néu trén dugc xac dinh la vi pham muac do
2.

Ngay 05/9/2024, Cuc Quan 1y Y, Duoc c6 truyén nhan dugc vin ban so:
1083/QLD-CL vé viéc chuyén thdng tin vé xt Iy mau thuéc Cam cim-f khong dat
tiéu chuan chat luong.

Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢o truyén c6 y kién nhu sau:



1. Bé nghi Cong ty TNHH Dugc pham Fitopharma thu hdi toan quéc 16
thudc co truyén (thdng tin chi tiét tai Phu luc kém theo) dé tién hanh tiéu huy. Viéc
thu hoi va tiéu huy phai hoan thanh trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ban hanh
van ban nay. Tinh tir thot diém hoan thanh viéc thu hoi, trong thoi han 03 ngay,
Cong ty TNHH Duoc pham Fitopharma gui béo co vé két qua thu hdi va xir ly vé
Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén, S¢ Y té tinh Ba Ria — Viing Tau va S¢ Y té tinh
Binh Duong theo quy dinh.

2. D& nghi' S Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung uwong, Y té cac
nganh thong bao cho cac co s¢ kinh doanh, st dung thude thu hoi 16 thubc khong
dat chat lugng néu trén, cong b thdng tin vé quyét dinh thu hdi thubc trén Trang
thong tin dién tir cua S&, Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay;
xt Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; b4o c4o vé Cuc Quan Iy Y,
Duoc €6 truyén va cac co quan chirc ning c6 lién quan

3. Pé nghi S¢' Y té tinh Ba Ria — Viing Tau, So' Y té tinh Binh Duong kiém
tra va giam sat Coéng ty TNHH Dugc pham Fitopharma thuc hién viéc thu hoi va
xt ly thudc co truyén bi thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén théng bao dé cac don vi biét va thyc hién.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhan:
- Nhu trén;
- TT Db Xuan Tuyén (dé béo c4o):;
- CT Nguy2n Thé Thinh (dé béo céo); [ Z
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- Cuc Quan Y — B6 qudc phong ;
- Cuc Y té — Bo Cong an;

-Cuc Y t6 GTVT — B GTVT;

- Website Cuc QL YDCT;

- Luu: VT, QLD.



PHU LUC KEM THEO ‘
DANH MUC THUOC CO TRUYEN THUC HIEN THU HOI

(Ban hanh kém theo cong vin sa607YDCT-QLD ngay20thing 09 ndm  ciia Cuc Qudn Iy Y, Duwoc €6 truyén)
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