BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

884064 /QLD-TTra

V/v tdng cuong kié,m tra chit Ha Ng¢i, ngay ( i thang § nam 2014
luong thude :

Kinh guri: ] ;
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thu¢c Trung uong
- Céc doanh nghiép nhép khau, kinh doanh thuéc

/Trong thoi gian gan ddy, qua cong tac kiém tra gidm st chét luong thube, Cuc
Quén 1y Duoc da phat hién va thong bao thu hdi mét sb 16 thube khong dat tidu chuan
chét lugng véi mot sé cac sai pham nhu: phiéu kiém nghiém ctia nha san xuét thiéu
chi tiéu chit lugng so véi tiéu chuan diang ky; miu nhin thubc, t& hudéng dan st dung
thubc khong dung hd so dang ky thubc; t& huéng dan st dung thubc khong cap nhat
vin ban cia BO Y té v& viéc thay ddi, bd sung hudng din cach ghi chi dinh, liéu ding,
cach dung, chéng chi dinh va canh bdo dbi véi thudc c6 chtra hoat chit nhu
Glucosamin, Glutathion, Arginin, Thymodudulin, nhém statin, Dabigatran etexilat,
Strontium ranelat, Paracetamol, Tolperison, Cilostazol...; thuc hién chua dung qui
dinh vé thong bao thu hdi thubc kém chét lugng clia co quan quan ly nha nuéce vé chét
luong thude.

Nhim ting cudng cung umg da thude cé chat lugng phuc vu cong tic phong va
chita bénh cho nhén dan, Cuc Quan ly Dugc yéu cau céac don vi thuc hién cac ndi
dung sau:

1. Céc doanh nghiép nhap khiu thubc, kinh doanh thube:

- Tién hanh dénh gia ddy du nha cung cip/nha san xult dé dam bao chit luong
thu6c nhéap khau luu hanh trén thi trudng.

- Phéi hop hé théng kiém tra chat luong kiém tra 100 % 16 thubc nhap khau tir
cac cong ty trong danh sach cac cong ty dugc cod thubc vi pham chét luong trude khi
dua ra luu hanh trén thi trudng.

- Thuc hién nghiém tic cac thong bao thu hdi thubc ctia co quan kiém tra
chét luong theo qui dinh:

+ Ngay sau khi nhan dugc cong van dinh chi luu hanh thudc khoéng dat yéu
cau chét lugng ciia Cuc Quan 1y Dugc (thdi gian nhén cong van tinh theo ngay
giao cua buu dién), yéu cau co s& nhap khau, co s& uy thac nhap khau, co s& phan
phéi phai giri ngay théng béo thu hdi thube khong dat yéu cau chat lugng dén tat ca
cac co s& kinh doanh thubc va co sé sir dung thude bi thu hdi va khén truong thu
hdi toan bo 16 thude khong dat yéu ciu chét luong.

+ Hb so thu hdi thubc khéng dat yéu cau chat lugng bao gbdm théng bao thu



hoi, hd so thu hdi thube khong dat yéu cAu chét lugng cia co s& nhap khau, co sé
uy thac nhap khiu, co s& phan phéi va sir dung thuéc bj thu hdi.

+ Viéc khong thu hdi hozic khong phdi hop thu hdi (chim tr& thu hdi) thube
kém chét luong 1a hanh vi vi pham qui dinh ciia phap Iuat trong hoat d6ng nhap khéu,
kinh doanh thuéc.

- Cht trong cbng tac kiém tra, kiém soat chét luong thude trude khi dua ra luu
hanh trén thi truong, d4c biét can luu y kiém tra ndi dung nhan thude, cac chi tidu chit
lugng trong phiéu kiém nghiém ctia nha san xuit so véi mau nhan thude va tiéu chuin
chét lugng d3 duoc duyét trong hd so dang ky thudc. Thuong xuyén cép nhat vin ban
ctia B6 Y té vé viéc thay ddi, bd sung huéng dan cach ghi chi dinh, liéu dung, cach
dung, chéng chi dinh va canh bao dbi vé6i thube da duoc cap sé dang ky.

2. 86 Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung wong:

Tang cudng kiém tra, gidm sat cac cdng ty nhép khau, kinh doanh thubc trén
dia ban viéc thuc hién quy dinh vé quan 1y chat luong thude, cha trong kiém tra viéc
thuc hién théng bao thu héi thude kém chét lugng, vide thue hién kidm tra 100 % 16
thuc nhap khéu tir cac cdng ty trong danh sach céc cdng ty dugc cé thudc vi pham
chat lwong cia cac cong ty nhap khiu. Xir Iy nghiém céc trudng hop vi pham theo quy
dinh hién hanh.

3. Cuc Quan ly Dugc s& phdi hop S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudéc Trung
wong ting cudng thanh tra, kiém tra viéc thuc hién qui dinh vé quan 1y chét luong
thubc va thu hdi thubc kém chét luong trong ca nude va xir ly nghiém céc truong hop
vi pham theo qui dinh cta phap lut bao gdm céc trudong hop vi pham vé chét luong
thubc sau khi Cuc Quan 1y Dugc ban hanh céng van dinh chi luu hanh thubc khong
dat tiéu chuéan chét luong va cdng tac thu hoi thudc kém chét lu.’ong can cu Nghi dinh
s& 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh pht quy dinh vé xir phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y t& va cac vin ban phép luat khac lién quan.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhur trén;

- B trudng (dé bao céo);

- Céc thir truong (dé bao cao);
- Thanh tra B¢ (dé phéi hop);
- Tap chi Dugc va M§ pham;

- Trang théng tin dién tir cia Cuc QLD; —
-Luu VT, TTra.
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