UBND TiNH BINH DUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: 3565 /SYT-NVD Binh Duong, ngay &b thing 12 ndm 2022
V/v mau thude Zapnex-10
khong dat tiéu chuan chat lugng

Kinh gtri:
- Cac don vi truc thude S Y té;
- Phong Y té huyén, thi x&, thanh phd;
- Co s& kham bénh; chita bénh ngoai cong 14p trén dia ban tinh;
- Cong ty phén ph01 thudc trén dia ban tinh;
- Cong ty Co phan dugc pham Pat Vi Phu.
(Sau day goi tdt la don Vi)

Ngay 21/12/2022, S6¢ Y te Binh Ducmg t1ep nhén vin ban sé 13497/QLD-CL
ctia Cuc Quan ly Dugc — Bo Y té vé viéc mau thude Zapnex-10 khong dat tiéu chuan
chat luong.

Can ctr vao céc quy dinh vé& quan Iy duoc hién hanh cta Viét Nam.

Can ctir Cong vin s6 609/VKNT-KHTH ngay 28/10/2022 kem phiéu kiém
nghiém s6 0514/VKN-KT2022 ngay 28/10/2022 va cdng vin s6 809/VKNT-KHTH
ngay 14/12/2022 cia Vién Kiém nghiém thube Tp. H6 Chi Minh vé thuéc Vién nén
Zapnex-10 (Olanzapine 10mg), S& GDKLH: VD-27456-17, S6 16: 221338, NSX:
19/08/2022, HD: 27/06/2025 do Cong ty cb phan dugc pham Dat Vi Phu san xuét.
Mau thubc do Vién Kiém nghiém thudc Tp. Hb Chi Minh 14y tai Nha thu6c Nhat Tan
- 115 Tran Hung Dao, Phuong 1, Thanh pho Tuy Hoa, Phu Yén. MAu thubc khong
dat tiéu chuan chét luong vé chi tidu Tap chét lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

Yéu cau Cong ty C4 phan Dugc phdm Pat Vi Phu phdi hop véi cac co sé phan
phéi thube, phai:

a) Bao cdo tinh hinh san xut (thoi gian, so luong san xuat) phéan ph01 (tén,
dia chi cua céc co sé kinh doanh da mua thudce, sé lugng mua, sé luong con t6n tai

timg co s&) 16 thubc Vién nén Zapnex-10 (Olanzapine 10mg), S6 GPKLH: VD-
27456-17, S 16: 221338, NSX: 19/08/2022, HD: 27/06/2025 vé Cuc Quan ly Dugc,
S& Y té tinh Phu Yén, Vién Kiém nghiém thubc TW, Vién Kiém nghiém thubc Tp.
Ho6 Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay ky cdng van nay.

b) Phéi hop véi co quan kiém tra chét lugng, co quan kiém nghiém thudc Nha
nuée tién hanh lay mau b6 sung it nhat 03 mau thudc, trong d6 ¢6 01 mau thudc luu
tai Cong ty va mau thudc tai it nhat 02 co so kinh doanh st dung thudc theo quy dinh
tai Khoan 4 Dleu 14 Van ban hop nhét s6 06/VBHN-BYT ngay 03/7/2020 ciia B6 Y
té quy dinh vé chét luong thude, nguyeén liéu lam thudc. Pia diém lay mau do co quan
kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thudc lua chon va quyét dinh trén co s




bao cdo cla cong ty. Guri mAu di 14y t6i Vién Kiém nghiém thuéc TW hogc Vién
Kiém nghiém thudc Tp. H5 Chi Minh dé kiém tra chét lugng dbi voi chi tiéu Tap
chét lién quan. Béo céo viéc thuc hién trong vong 15 ngay ké tir ngay ky cong van
nay. Bao cao két qua kiém tra chét lugng vé Cuc Quan ly Dugc dé c6 can ct xir ly
tiép theo.

Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung, S Y té dé nghi:
1. Cong ty Cong ty C6 phan dugc phdm Pat Vi Phi phai:

Thue hién viéc bao céo tinh hinh san xuét, phan phéi va viéc giri mau b sung
dé kiém tra chét lugng 16 thudc Zapnex-10, S6 16: 221338, NSX: 19/08/2022, HD:
27/06/2025 néu trén theo quy dinh tai vin ban sé 13497/QLD-CL ctia Cuc Quan ly
Dugc —Bo Y té.

2. Thanh tra S¢ Y té Binh Duong:

Phéi hop véi Phong Nghiép vu Dugc kiém tra va giam sat Cong ty Cb phan
duoc pham Dat Vi Phu thyuc hién viéc bao céo tinh hinh san xuét, phan ph01 va viéc
giri mau bd sung dé kiém tra chat luong 16 thudc 16 thubc Zapnex-10, S6 16: 221338,
NSX: 19/08/2022, HD: 27/06/2025néu trén theo quy dinh;

3. Phong Y té huyén, thi x&, thanh phé théng béo cho cac co s& kinh doanh,
str dung thudc thu héi 16 thue khong dat chét luong néu trén; kiém tra va giam sat
cac don vi thuc hién thong bao nay; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh; béo céo vé Cuc Quan ly Dugc va céc co quan chirc nang c6 lién quan.

SG Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

BGD S¢ Y té;

Thanh tra SYT;

Website — SYT;

TTKN tinh;

Luu: VT, NVD, (Trang).
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22 05373 BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc 14p - Tu do - Hanh phuc
S6: 13497 /QLD-CL Ha Noi, ngay 21 thang 12 nam 2022

V/v mau thude Zapnex-10 khong
dat tiéu chuan chat luong

Kinh gui:
- SO'Y té tinh Phit Yén;

| SOYTE BiNH DUONG | | oo o omnbuong
| " - Vién Kiém nghiém thuoc Trung uong;

BEN ----------------- /52 - Vién Kiém nghiém thubc Tp. Ho Chi Minh;

Nedy:...2 4/ 1004g Cong ty co phan dugc pham Pat Vi Pha (Davipharm) (Pia
RO chi: L6 M7A, duong D17, khu cong nghiép My Phudc 1,
| SO VAKY hign HS:..orre phudng Thoi Hoa, thi xa Bén Cat, tinh Binh Duong).

aLl

Can ctr vao cac qui dinh vé quan ly dugc hién hanh cua Viét Nam.

. /Wf

| 0 cor Cong van sd 609/VKNT-KHTH ngay 28/10/2022 kém phiéu kiém
nghiém s 0514/VKN-KT2022 ngay 28/10/2022 va cong van sd 809/VKNT-
KHTH ngay 14/12/2022 cua Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh vé thudc

Vién nén Zapnex-10 (Olanzapine 10mg), S6 GDPKLH: VD-27456-17, Sé 16:
221338, NSX: 19/08/2022, HD: 27/06/2025 do Cong ty ¢6 phan dugc pham Pat Vi
Phu san xuat. Mau thude do Vién Kiém nghiém thude Tp. H6 Chi Minh l4y tai Nha
thudc Nhat Tan - 115 Tran Hung Pao, Phuong 1, Thanh phé Tuy Hoa, Pha Yén.
Mau thude khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Tap chat lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Yéu cau Céng ty c6 phan dugc pham Dat Vi Phu phdi hop véi cac co so
phan phdi thude, phai:

a) Bao cao tinh hinh san xuat (thoi gian, s6 lugng san Xuat), phéan phéi (tén,
dia chi cua céc co so kinh doanh da mua thudc, s6 luong mua, ) lugng con ton tai
tirng co sO) 16 thude Vién nén Zapnex-10 (Olanzapine 10mg), S6 GPKLH: VD-
27456-17, Sb 16: 221338, NSX: 19/08/2022, HD: 27/06/2025 vé Cuc Quan ly
Dugc, SO Y té tinh Phti Yén, Vién Kiém nghiém thuéc TW, Vién Kiém nghiém
thude Tp. H6 Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay ky cong van nay.

b) Phdi hop véi co quan kiém tra chat lwong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nudc tién hanh ldy mau bd sung it nhat 03 mau thudc, trong d6 c6 01 miu
thude luu tai Cong ty va mau thude tai it nhat 02 co so kinh doanh st dung thudc
theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 14 Vin ban hop nhat sé6 06/VBHN-BYT ngay
03/7/2020 ctua Bo Y té quy dinh vé chat lwong thudc, nguyen liéu lam thudc. Dia
diém lay mau do co quan kiém tra chit luong, co quan kiém nghlem thudc lua chon
va quyét dinh trén co so bao cdo cua cong ty. Gui miu da ldy toi Vién Kiém
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nghiém thuéc TW hodc Vién Kiém nghiém thuéc Tp. HO Chi Minh dé kiém tra
chat luong doi voi chi tiéu Tap chat lién quan. Béo céo viéc thuc hién trong vong
15 ngay ké tir ngay ky cong van nay. Bdo cdo két qua kiém tra chat lugng vé Cuc
Quan ly Duoc dé co can ctr xu ly tiép theo.

2. Bé nghi Vién Kiém nghiém thudéc TW / Vién Kiém nghiém thudc Tp. Ho
Chi Minh vu tién tién hanh kiém tra chét lugng d6i véi chi tiéu Tap chét lién quan
clia cac mau lay bo sung ddi v6i thude Vién nén Zapnex-10 (Olanzapine 10mg), SH
GPKLH: VD-27456-17, S6 16: 221338, NSX: 19/08/2022, HD: 27/06/2025 do
Coéng ty c¢b phan dugc pham Pat Vi Phu san xuat, bao cao két qua vé Cuc Quan 1y
Duoc.

3. Dé nghi S6' Y té Phii Yén tién hanh niém phong toan bo 16 thude Vién nén
Zapnex-10 (Olanzapine 10mg), S6 GPKLH: VD-27456-17, S6 16: 221338, NSX:

19/08/2022, HD: 27/06/2025 khong dat chét lugng néu trén tai Nha thudc Nhat Tan
- 115 Tran Hung Pao, Phuong 1, Thanh pho Tuy Hoa, Phii Yén.

4. Pé nghi SO Y té Binh Dwong kiém tra va giam sat Cong ty ¢6 phan duoc
pham Dat Vi Phu thuc hién viéc bao céo tinh hinh san xuat, phan phdi va viéc gui
mau bd sung dé kiém tra chat lwong thudc Zapnex-10, S6 16: 221338, NSX:
19/08/2022, HD: 27/06/2025 theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Cuc truéng Vu Tuan Cuong (dé b/c);

- Nha thude Nhat Tan - 115 Tran Hung Dao,
Phuong 1, Thanh phd Tuy Hoa, Phu Yén (dé
thyc hién); WALy

- TTKN tinh Pht Yén (dé biét); te/ i i ay

-Luu: VT. CL (VH). A '

- Nhu trén; PHO CUC TRU‘G‘NG

AL a Manh Hung



