UBND THANH PHO HAI PHONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc 1ap - Tw do - Hanh phic

$6:3912  /SYT-NVD Hai Phong, ngay 03  thang8 nam 2025

V/v théng béo thu hdi thude
Vi pham mtrc d6 2

Kinh guri: , ,
- S¢'Y te tinh Bac Ninh;
- Uy ban nhan dan xa/phuong/déac khu; ,
- Céac co sd kham chira bénh trén dia ban thanh pho;
- Cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc trén dia ban thanh phd;
- Cong ty TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE DELTA (dia chi: S
175 Téan Lap, Phuong Tir Son, Tinh Béc Ninh, Viét Nam).

Cin ctr Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cia Bo Y té Hudng
dan ap dung tiéu chuan chat luong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thube va
thu hoi, xtr Iy thude vi pham Va cac qui dinh vé quan 1y dugc hién hanh cia Viét Nam;

Can ctr Quyét dinh s6 1043/QD-SYT ngay 25/12/2024 cia S¢ Y té Hai
Duong vé viéc Phé duyét cac co s y té du diéu kién kham bénh, chita bénh Bao
hiém y té;

Cian ctr Cong van s6 496/TTKN-TCHC ngay 21/07/2025 va Phiéu kiém
nghiém cua Trung tim kiém nghiém Thudc - My pham - Thuc pham Hai Phong
vé viéc 02 mau thudc khong dat tiéu chuan chét luong (giti kém céng van nay).

Pé dam bao an toan, hiéu qua cho nguoi st dung, S6 Y té thanh phé Hai
Phong théng bao va yéu cau:

1. Tam ding phan phdi, sir dung va thu héi trén dia ban thanh phd Hai
Phong 16 thudc co thng tin bi dinh chi, thu hoi cu thé nhu sau:
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2. Pé nghi Uy ban nhan dan xa/phuong/dac khu:

- Thdng bao téi tat ca cac co s Y té, co so kinh doanh, st dung thubc trén
dia ban xd/phuong/dic khu quan ly va yéu cau nging ngay viéc kinh doanh, st
dung va tra vé co so cung ang san pham 16 san pham da duoc néu chi tiét tai Muc




1 cOng van nay;

- Kiém tra, giam sat cac co sd' Y té, co so kinh doanh duoc trén dia ban quan
ly thuc hién viéc thu hdi 16 thube khong dat tiéu chuan chit luong da néu tai Muc
1 cong vin nay (néu co); bao céo két qua vé So' Y té.

3. Céc co sO Y té va cac co so kinh doanh, str dung thude trén dia ban thanh phd

- T6 chire ra soat toan bd danh muc thudc hién dang st dung, kinh doanh
tai don vi, tai cac don vi truc thudc, néu phat hién ¢6 16 thudc néu tai Muc 1 cong
van ndy phai tam dung viéc ké don, kinh doanh, str dung, tién hanh thu hdi toan
b6 16 thude khong dat tiéu chuan chat luong néu trén tai co sé va cac ca nhan, td
chtc kinh doanh, sir dung duoc don vi phan phdi (bao gdm ca d6i tuong khong
thudc trén dia ban thanh phd Hai Phong (néu c6).

- Phéi hop véi co so phan phéi, cac don vi ¢6 lién quan dé thyc hién viéc
niém phong, bao quan biét trit va tong hop, bao cdo ngay tinh hinh xuat- nhap-
ton- st dung 16 thubc khong dat tiéu chuan chat luong vé So' Y té.

4. Yéu cau Congty TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE DELTA (14 co s6
nhap khau) phdi hop véi cac co s& phan phdi, phai:

- B4o céo tinh hinh nhap khau (thoi gian, s6 luong nhap khau), phan phéi
(tén, dia chi cta cac co s¢ kinh doanh da mua thudc, s6 luong mua, s6 lugng con
t6n tai ting co s&) 16 thudc néu tai Myc 1 ¢ong van nay vé Cuc Quan Iy Duoc,
S¢'Y té Bac Ninh trong vong 07 ngay ké tir ngay ky cong van nay.

- Phoi hop voi co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nuéc tién hanh 1y mau bd sung tai it nhat 02 co sd co sé kinh doanh sir dung
thudc theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 14 Thong tu s6 30/2025/TT- BYT ngay
01/7/2025 ctia B Y té quy dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu 1am thube. Pia
diém lay mau do co quan kiém tra chat lugng, co quan kiém nghiém thuéc lua
chon va quyét dinh trén co s bao céo cua cong ty. Giri mau da 1ay téi Vien Kiém
nghiém thudc TW hoac Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra
chat luong ddi véi chi tiéu Pinh luong Thiamin Hydroclorid va Pinh luong
Cyanocobalamin. B&o céo viéc thyuc hién trong vong 15 ngay ké tir ngay ky cong
van ndy. Bao céo két qua kiém tra chat lwong vé Cuc Quan 1y Dugc dé co cin cir
xu ly tiép theo.

5. Pé nghi S¢ Y té tinh Bic Ninh kiém tra va giam sat Cong ty TNHH
XUAT NHAP KHAU Y TE DELTA thuyc hién viéc bao céo tinh hinh nhap khau,
phan phdi va viéc giri miu bd sung dé kiém tra chat luong 16 thudc Dung dich
tiém Dubemin (Cyanocobalamin 1 mg, Thiamin hydroclorid 100 mg, Pyridoxin
hydroclorid 100 mg) VN-20721-17; S6 16: 24018; NSX: JUL.24; Han dung:
JUN.26 néu trén theo quy dinh.



6. Giao Phong Nghiép vu Dugc phdi hop véi phong Quan ly hanh nghé y
duoc hudng dan trién khai cac van ban vé quan ly chét luong thudc theo quy dinh
cua phap luat; kiém tra, gidm sat Céng ty TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE
DELTA thuc hién viéc bao céo tinh hinh nhap khau, phan phéi va viéc gii mau
b6 sung dé kiém tra chat luong 16 thudc néu tai Muc 1 cong van nay theo quy dinh./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Cuc Quan 1y Dugc (dé bao céo);

- Vién Kiém nghiém Thudc Trung wong;
- Vién Kiém nghiém Thudc Thanh phd HS Chi Minh; {
- Ban Gb SYT;

- TTKN Thubc, MP, TP thanh ph6 Hai Phong;

- Trung tdm kiém soat bénh tat thanh phd Hai Phong;
- Cé&c phong: NVD, QLHN;

- TCHC (ding tai 1én cong TTDT SYT);

- Luu: VT, NVD.
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