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Dinh chi luu hanh va thu héi 16 thuéc tim mach
Pasapil kém chat luong

00:05 17/10/2018

Cuc Quéan ly Dugc (B6 Y té) vira c6 cong van dinh chi luu hanh va thu héi 16
thudc tim mach Pasapil kém chat lugng.




Wiy dinh chl I hani thuoos
khéng dat tigu chufin chit lugng

Kinh giri: : 1
- 534 Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;
- Cing ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (Sapharco);
- Céng ty TNHH Dugc phim Minh Tri (Tp. H6 Chi Minh).

Cin cir Céng vin sb 273/BC-TTKN ngay 13/09/2018 cia Trung tim kiém
nghiém Thubc, M¥ phém, Thye phim Quing Ngi béo cdo vé miu thudc Vién
nén PASAPIL khong dat chi tiéu Dinh lugng (kém theo phidu kifm nghiém sé
18L-564 ngay 12/09/2018), ngay 20/09/2018, Cyc Quén Iy Duge da c6 Céng
van 56 17930/QLD-CL v& viéc thu hdi Vién nén PASAPIL (Enalapril maleat
Smg), SPK: VN-15829-12, S& 15: 14; NSX: 04/2017; HD: 01/14/2020 do Cdng
ty S.C.Arena Group S.A. (Romania) sin xufit, Céng ty TNHH MTV dugc Sai
Giam I'EJ\PHARCD} nhip khéu; Céng ty TNHH Dlmrc: phé.m Minh Tri iy thac
nhdp khiu, trén dja ban tinh Quéng Ngii va yéu ciu 14y miu bd sung dé kiém tra
chit lucmg theo quy dmh tai Thong tw 6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cilia
B Y té quy dinh vé chét hrong thube, nguyén liéu 1am thuée.

Negay-26/9/2018, Cyec Quén ¥ Duoc nhin duge bio cio cua Céng ty
INHH M1V dugc Sai Gon vé viée thye hign Céng vin sé 17930/QLD-CL néu
trén. Theo d6, Cong ty dé nghj thu hoi ty nguyén thude Vién nén PASAPIL,
SPK: VN-15820-12, 86 16: 14; NSX: 04/2017; HD: 01/14/2020 khéng dat tiéu
chuén chét lwrong vé chi tiéu dinh lwong va khéng tién hanh ldy min bd sung
thude néu trén dé kidm tra chét lugng.

Cin cir cdc quy ché duge hién hanh cia Viét Nam, Cyc Quan Iy Duoc
thing bdo:

1. Dinh chi lru hanh thudc tiém Vién nén PASAPIL, SDK: VN-15820-12,
S6 16: 14; NSX: 04/2017; HD: 01/14/2020 do Céng ty S.C.Arena Group S.A.
{Romania) san xuat, Céng ty TNHH MTV duge Sai Gon (SAPHARCO) nhap
khau, Céng ty TNHH Duwge phim Minh Tri Gy thac nhip khau.

2. Céng ty TNHH MTV Duoc Sai Gén, Céng ty TNHH Duge phim Minh
Tri phéi hgp véi co sé phin phoi thude, phai:

a) Trong théi han 02 ngay ké tir ngay ky cong vin nay, giri thing béo thu
héi t&i cdc co s ban budn, ban l&, sir dyung thubc Vién nén PASAPIL, SDK:

Céng van

s6 19529/QLD-CL

Cong van néu ro: Dinh chi luu hanh thuéc Vién nén PASAPIL, SDK: VN-15829-12,
SO 16: 14; NSX: 04/2017; HD: 01/14/2020 do Cong ty S.C.Arena Group
S.A.(Romania) san xuat, Céng ty TNHH MTV dugc Sai Gon (SAPHARCO) nhap
khdu, Cong ty TNHH Dugc pham Minh Tri Gy thac nhap khau.

Nguyén nhan la do thu6c khéng dat tiéu chudn chat lugng vé chi tiéu dinh lugng
va khéng ti€n hanh 18y mau b6 sung thudc dé kiém tra chat lugng.




Qua do, Cuc Quan ly Dugc yéu cau Céng ty TNHH MTV dugc Sai Gon, Cong ty
TNHH Dugc phdm Minh Tri ph6i hgp v6i co sé san xuat thudc phai gui théng béo
thu hoi dén cac co sd ban budn, ban 1é, s& dung thu6c vién nén PASAPIL.

Dong thoi, SG Y té cac tinh thanh pho truc thudc Trung uong, y té cac nganh
théng bao cho co s kinhh doanh, st dung thuéc thu hoi 16 thuéc khong dat
chéat lugng néu trén, x& ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh....

Pugc biét, thudc vién nén Pasapil thudéc nhédm san pham thuéc tim mach c6 tac
dung trong viéc lam gidm sirc cdn cla ddng mach ngoai bién, lam giam tién va
hau tai trong bénh suy; lam giam ching phi dai, triéu ching va d6 suy tim lam
tang sutrc chiu dung khi gang suc.

Huy Trung




