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V/v mu thude OVAC 20 khdng
dat tiéu chuan chatluong

Kinh gut: ,

- S& Y té tinh Quang Ngai;

- S6'Y té tinh Vinh Long;

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong;

- Vién Kiém nghi¢m thube Tp. Ho Chi Minh;

- Cong ty ¢6 phan duoc pham Ciru Long (Pharimexco)
(S6 150, duong 14 thang 9, phuong 5, thanh phd Vinh Long,
tinh Vinh Long).

Can cir vao cé4c qui dinh vé quan ly dugc hién hanh cuaa Viét Nam.

Can clr cac cong van sd 329/BC-TTKN dé ngay 09/9/2021 gui kém phiéu
kiém nghiém s6 771/PKN ngay 09/9/2021 va cong van sé 344/BC-TTKN dé ngay
28/9/2021 dinh chinh thong tin vé s6 16 thudc cua Trung tdm kiém nghiém thudc,
my pham, thuc pham tinh Quang Ngai vé thudc Vién nang cang chira vi hat tan
trong ruot OVAC 20 (Omeprazol 20mg), S6 GBPKLH: VD-20187-13, Sé 16:
32070520, NSX: 070520, HD: 070523 do Céng ty co phan dugc pham Ctu Long
(Pharimexco) san xuat. Mau thudc do Trung tam kiém nghiém thudc, my pham,
thue pham Quang Ngdi lay tai Tram Y té phuong Nghia Lo (Puong Nguyén Cong
Phuong, thanh phé Quang Ngai, tinh Quang Ngai). Mau thubc khong dat tiéu chuan
chat luong vé chi tiéu Do hoa tan (vi pham mirc d6 2).

Cuc Quan 1y Duoc thong bao:

1. Yéu cau Cong ty co phan dugc pham Cuu Long (Pharimexco) phoi hop
véi cac co sd phan phéi thude, phai:

a) B4o céo tinh hinh san xuét (thoi gian, sb lwong san xuat), phan phdi (tén,
dia chi cua cac co sé kinh doanh d& mua thudc, sé lugng mua, sé lugng con ton tai
timg co so) 16 thudc Vién nang ctng chta vi hat tan trong ruot OVAC 20
(Omeprazol 20mg), S6 GPKLH: VD-20187-13, S6 16: 32070520, NSX: 070520,
HD: 070523 vé Cuc Quan Iy Duoc, So Y té tinh Vinh Long, Vién Kiém nghiém
thuéc TW, Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh trong vong 07 ngay ké tur
ngay ky cong van nay.

b) Phdi hop véi co quan kiém tra chéat luong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nuéc tién hanh lay mau bo sung it nhat 03 mau thude, trong d6 c6 01 mau
thudc luu tai Cong ty va mau thudc tai it nhat 02 co so kinh doanh sir dung thudc



BM.CL.10.05/04
theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Vian ban hop nhat s6 06/VBHN-BYT ngay
03/7/2020 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thubc. Dia
diém Iy mau do co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thudc lya chon
va quyét dinh trén co sé béo cdo cua cong ty. Gui mau di ldy téi Vién Kiém
nghiém thubc TW hoic Vién Kiém nghiém thudc Tp. H56 Chi Minh dé kiém tra
chat luong d6i véi‘chi tiéu Do hoa tan. Bao céo viéc thuc hién trong vong 15 ngay
ké tir ngay ky cong vin nay. Bao cao két qua kiém tra chat lugng vé Cuc Quan ly
Duoc dé c6 can ct xtr |y tiép theo.

2. Bé'nghi Vién Kiém nghiém thudéc TW / Vién Kiém nghiém thudc Tp. HO
Chi Minhauu tién tién hanh kiém tra chat luong ddi véi chi tiéu Po hoa tan caa céac
mau lay b sung ddi véi thude Vién nang cing chia vi hat tan trong ruét OVAC 20
(Omeprazol 20mg), S6 GPKLH: VD-20187-13, S 16: 32070520, NSX: 070520,
HD: 070523 do Cong ty c¢6 phan dugc pham Cau Long (Pharimexco) san xuat, béo
cdo két qua vé Cuc Quan 1y Duoc.

3. Bé nghi S¢' Y té tinh Quang Ngéi tién hanh niém phong toan bo 16 thubc
Vién nang cung chia vi hat tan trong rust OVAC 20 (Omeprazol 20mg), Sé
GDKLH: VD-20187-13, S6 16: 32070520, NSX: 070520, HD: 070523 khong dat
chat luong néu trén tai Tram Y té phuong Nghia Lo (Puong Nguyén Cong Phuong,
thanh phé Quang Ngai, tinh Quang Ngai).

4.Pé nghi So Y té tinh Vinh Long kiém tra va gidam sat Céng ty c6 phan
dugc pham Cuau Long (Pharimexco) thyuc hién viéc bao céo tinh hinh san xuat, phan
phdi va viéc gui mau bo sung dé kiém tra chat luong thuéc OVAC 20, So 16:
32070520, NSX: 070520, HD: 070523 theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyc hién ./.

Ngl'lniiﬁfii KT. CUC TRUONG
- u tren; TN\
- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c); 2 ph'u gg C(R UONG
- Tram Y té phuong Nghia Lo (Puong Nguyén o~ N7
Céng Phuong, thanh phé Quang Ngai, tinh i / X ()
Quang Ngai) (dé thuc hién); I LY AJ,
- TTKN thudc, my pham, thuc pham tinh /
Quang Ngai (dé biét); )

- Luwu: VT, CL (NL). \ 1;1 Manh Hung
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