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R Koo . : L HOT CHTTNCHIA VIE
@GP e BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
QY 1w 'CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé: 9586 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 28 thang 09 nam 2022
V/v thu hdi thudc khong dat chat
lugng
Kinh gtri:

-So Y té cac tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong
- Cong ty c6 phan 23 thang 9 (Dia chi: 11 Tan Héa, Phuong 14,
Quén 6, Tp. Hd Chi Minh)

Can cir vao cé4c quy dinh vé quan Iy duogc hién hanh caa Viét Nam.

Cin ctt Cong van sé 1309/KNTMPTP-KHTCKT ngay 15/09/2022 ciia Trung
tam kiém nghiém Thudc - My pham - Thuc pham Tp. Ha Noi giri kém phiéu kiém
nghiém s6 2580/KNT-22 ngay 15/09/2022 vé thuéc Dung dich udng Batiwell
(Bromhexin hydroclorid 0,8mg/ml), S6 GPKLH: VD-31011-18, S6 kiém soét:
00121, NSX: 08/03/2021, HD: 08/03/2024 do Cong ty c6 phan 23 thang 9 san xuat.
Mau thubc do Trung tdm kiém nghiém Thubc - My pham - Thyc pham Tp. Ha Noi
lay tai Cong ty co phan dugc pham Viét Nga (6A ngach 374 dudong Au Co, phuong
Nhat Tan, Tay H6, Ha Noi). Mau thudc khong dat tiéu chuan chét lwong vé chi tiéu
Po dong déu thé tich va Do dong déu ham luong (vi pham mirc do 2).

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Thu héi toan qudc 16 thuéc Dung dich udng Batiwell (Bromhexin
hydroclorid 0,8mg/ml), S6 GPKLH: VD-31011-18, Sé kiém soat: 00121, NSX:
08/03/2021, HD: 08/03/2024 do Cong ty cb phan 23 thang 9 san xuat.

2. Cong ty c6 phan 23 thang 9 phéi hop vai nha phan phdi phai:

- Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thdng béo toi cac
co s& ban budn, ban 1¢, sir dung thude vé viéc thu hoi 16 thudec Dung dich udng
Batiwell (Bromhexin hydroclorid 0,8mg/ml), S6 GPKLH: VD-31011-18, S kiém
soat: 00121, NSX: 08/03/2021, HD: 08/03/2024 do Coéng ty cd ph?ln 23 thang 9 san
xuat va tién hanh thu hoi toan bo 16 thudc khong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.

- Giri béo céo thu hoi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vin ndy, hd so thu hdi bao gom sé lwgng san xuat, ngay san xuat, sé luong

thu hdi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co sd ban budn, ban I¢, su
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dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay

04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thude, nguyén lidu 1am thude.

3.S6 Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bdo cho cac co s¢ kinh doanh, sir dung thude thu hoi 16 thude khong dat chét luong
néu trén; cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién
tir ctia S&; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao ndy; xtr Iy nhimg
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Dugc va céc co
quan churc nang c6 lién quan.

4.S¢ 'Y té Ha Noi, So'Y té Tp. Ho Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty 23
thang 9 thuc hién viéc thu hdi va xtr Iy thude bi thu hoi theo quy dinh.

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

Nl?l'lnhﬁn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; _Brrd ON

- Cyc truomg Vi Tuén Cuong (dé b/o); A RQLUC TRE,, G
- Cuc Quan Y - B6 quoc phong; VAP \ ' fd

- Cuc Y té - Bo Cong an

-Cuc Y t¢ GTVT-B6 GTVT

- Céc phong DPKT, QLKDD, Phap ché-

Thanh tra — Cuc QLD, Website Cuc QLD;

- VKN thubc TW, VKN thudc Tp. HCM

- TTKN Ha Noi (dé biét);

- Cong ty c6 phan dugc pham Viét Nga (6A
ngach 374 duong Au Co, phuong Nhat Tan,
Tay Ho, Ha Noi) (dé thuc hién);

- Luu: Van thu, CL (VH).
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