BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: 2940 /QLD'-CL' Ha Néi, ngay 40 thang 7 ndm 2020
V/v dinh chi luu hanh thudc Com
Tré Viét khong dat tidu chuin
chét luong

Kinh guri:
- S&Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung uwong;
- Vién Duoc liéu.

Can ctr vao cac qui ché duoc hién hanh ctia Viét Nam.

Can c& Cong vin s6 359/BC-TTKN ngay 25/12/2019 giri kém phiéu kiém
nghiém sé 20L-054 ngay 25/12/2019 cia Trung tdm kiém nghiém dugc pham,
m¥ phém tinh Yén Béi, Cuc Quén ly Dugc da ban hanh Céng van sé 56/QLD-
CL ngay 08/01/2020 vé viéc xir ly 16 thubc Cém Tré Viét, SPK: NC56-H09-19,
Sé 16: 150719 NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21 do Vién Dugc lidu san xuit. Mau
thudc khong dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu Kich thudc hat, do df")ng déu
khdi luong, téng s6 vi khudn hiéu khi, téng s6 ndm. Theo d6, Cuc Quan ly Dugc
da:

- Théng bao thu hdi thubc Cém Tré Viét, SDK: NC56-H09-19, S6 16:
150719 NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21 trén dia ban tinh Yén Bai.

- Yéu ciu Vién Duoc liéu phdi hop véi co quan kiém tra chét luong, co
quan kiém nghiém thudc Nha nudc tién hanh liy 02 mau b sung va gli mau da
14y t6i Vién kiém nghiém thubc Trung wong hodc Vién kiém nghiém thude Tp.
Hb Chi Minh dé kidm tra cht luong déi véi chi tiéu Kich thudc hat, 6 dong
déu khdi luong, tong sé vi khudn hiéu khi, téng s6 nam.

Ngay 28/02/2020, Cuyc Quan ly Duogc nhan dugc Cong van 5O
172/VKNTTW-KH ctia Vién kiém nghiém thudc Trung uvong gii kém phiéu
kiém nghiém sé 50Gt51 va 50Gt52 ngay 28/02/2020 béo céo két qua ldy mu bd
sung dbi véi 16 thube Com Tré Viét S6 16: 150719 NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21
néu trén 1a khong dat tiéu chuén chét luong vé chi tiéu Kich thude hat.

Nhu véy 16 thudc Cém Tré Vist, SPK: NC56-H09-19, Sé 16: 150719
NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21 néu trén dugce xac dinh 1a vi pham mure do 3.

Cuc Quan ly Duoc thong béo:

1. Thu hdi trén toan quéc thubc Com Tré Viét, SDK: NC56-H09-19, Sé
16: 150719 NSX: 15/07/19 HD: 15/07/21 do Vién Duogc li€u san XUuét.

2. Vién Duoc lidu phdi hop véi nha phan phdi thude, phai:



+ GUi thong bao thu hdi téi cac co sé ban budn, ban 1&, st dung thude
Cém Tré Viét, SPK: NC56-H09-19, Sé 16: 150719 NSX: 15/07/19 HD:
15/07/21 do Vién Dugc lidu san xuit va tién hanh thu hdi toan bd 16 thude
khong dat tiéu chudn chat luong néu trén.

+ Giri bdo céo thu hdi vé& Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké tir
ngay ky Céng van nay, kém hd so thu hdi bao gbm sé luong san xuét, sd luong
phan phdi, ngay san xuét, sb luong thu hdi, cac bang chung vé viéc thuc hién thu
hdi tai cdc co s& ban budn, ban 1¢, st dung da mua thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia Bo Y t& quy dinh vé chét
lugng thuée, nguyén liéu 1am thube.

3.86 Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung uvong, Y té céc nganh
théng béo cho céc co sé kinh doanh, sir dung thube tién hanh thu hdi 16 thubc
khéng dat chét lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong
bdo nay; xtr ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc
Quan ly Duoc va cac co quan chirc nang ¢é lién quan.

4.S6 Y té thanh phé Ha Nbi kiém tra va gidm sat Vién Duoc liéu thuc
hién viéc thu h6i va xir Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quéan ly Dugc théng béo dé cac don vi biét va thyc hién ./,
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