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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phic
8:63,/0?;/!4 /QLD-CL Ha N¢i, ngay o4 thang 7 nam 2020

V/v mau thube Ezin APC khong dat
tiéu chuan chat luong

Kmh gut:
- S& Y té tinh Vinh Phuc;

- S&' Y té tinh Pong Nai;

- Vién Kiém nghiém thuoc Trung uong;

- Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh;

- Céng ty cb phan dwoc phdm Ampharco U.S.A (B/c: KCN Nhon
Trach 3, x4 Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Péng Nai).

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

Cin cu Céng vin sb 51/TTKN-TCHC dé ngay 11/06/2020 cta Trung tim
kiém nghiém thudc, my pham, thuc phim tinh Vinh Phuc giii kém phiéu kiém
nghiém s6 280 ngay 10/06/2020 vé thube vién nén bao phim Ezin APC (Cetirizin
dihydroclorid 10mg), SBK: VD-29673-18, S6 16: 1 8005; NSX: 151018; HD:
151021 do Cong ty ¢ phan duoc pham Ampharco U.S.A san xuét. Mau thubc do
Trung tam kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Vinh Phtc liy tai Quay
thuée doanh nghiép Nguyén Thi Mai Luong (Chg Vang, Hoang Pan, Tam Duong,
tinh Vinh Phuc). Mau thude khong dat tiéu chuén chét luong vé chi tiéu D6 hoa tan
(vi pham muc do 3).

Cuc Quan ly Duoc thong bao:

1. Yéu cau Céng ty c¢b phan dugc pham Ampharco U.S.A phdi hop véi cac
co so phan phdi thude, phai:

a) Bao cao tinh hinh san xuat (thoi gian, s6 luong san xuat), phan phéi (ten,
dia chi cua cac co s& kinh doanh di mua thudc, s6 lugng cung cép) 16 thudc Vién
nén bao phim Ezin APC (Cetirizin dihydroclorid 10mg), SDK: VD-29673-18, S6
16: 1 8005: NSX: 151018; HD: 151021 vé Cuc Quan ly Duge, Vién Kiém nghiém
thuéc TW, Vién Kiém nghiém thubc Tp. HS Chi Minh trong vong 03 ngay ke tir
ngay ky cong van nay.

b) Phdi hop véi co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nudce tién hanh 1y mau bo sung it nhat 03 mau thude, trong dé c6 01 mau
thude luu tai Cong ty va mﬁu thudc tai it nhat 02 co s& ban budn khéc, trong d6 co
co so ban buon da cung cap thude cho Quay thudc doanh nghiép Nguyen Thi Mai
Luong Pia diém ldy mau do co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghlem
thude lua chon va quyét dinh trén co so bao cdo cua cong ty. Gui mau da lay t6i
Vién Kiém nehiém thue TW hodc Vién Kiém nghiém thuéce Tp. H6 Chi Minh dé
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kiém tra chat lugng doi vdi chi tiéu D6 hoa tan. Béo cdo két qua kiém tra chat
lugng trong vong 15 ngay ké tir ngay nhan dugc mau vé Cuc Quan ly Duoc dé co
can cir xu ly tiép theo.

2. pé nghi.Vién Kiém nghiém thudc TW/ Vién Kiém nghiém thudc Tp. Hb
Chi Minh uu tién tién hanh kiém tra chat lugng déi véi chi tiéu D hoa tan cua cac
mau lay bd sung dbi v6i thude Ezin APC, SDK: VD-29673-18, S6 16: 1 8005: NSX:
151018; HD: 151021 do Céng ty c6 phan duoc phdm Ampharco U.S.A sdn xuit,
bao cdo két qua vé Cuc Quan ly Duoc.

3. Dé nghi S6 Y té Tinh Vinh Phic tién hanh niém phong toan bd 16 thude
Ezin APC, SDK: VD-29673-18, S6 16: 1 8005; NSX: 151018; HD: 151021 khéng
dat chat lugng néu trén tai Quay thudc doanh nghiép Nguyén Thi Mai Luong.

4. Dé nghi S¢ Y té tinh Pong Nai kiém tra va giam sat Cong ty c¢o phan duoc
phém Ampharco U.S.A thuc hién viéc bao cdo tinh hinh san xuét, phan phoi va
viéc giri mau bo sung dé kiém tra chét luong thudc Ezin APC, SDK: VD-29673-18,
S6 16: 18005; NSX: 151018; HD: 151021 theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Duoc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

lej nhén: KT cucC TRUONG
- Nhu trén; - ;
- Cue truong Vi Tuéin Cuong (de b/c); L ;UC TRUONG

- Trung tim kiém nghiém thuébc, my phim,
thuc pham tinh Vinh Phic;

- Quay thudc doanh nghiép Nouyén Thi Mai
Luong (Cho Vang, Hoang Pan, Tam Duong,
Tinh Vinh Phic) (dé thuc hién);

- Luu: Van thu, CL (PT).




