BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
So: ;5446 /QLD-CL Ha N¢i, ngay (4 thang £ nam 2018

V/v cong bd dot 26 Danh sach
céc cong ty nude ngoai c6 thude
vi pham chat lugng

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong.
- Cédc cong ty xuét nhap khau thude.

Thuc hién qui dinh tai Diéu 9 Thong tu so 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 ¢ua BO Y té vé cong bo cap nhat va rut tén co s¢ san xuat ¢o tén trong
Danh sach co sé san xuat €6 thuoc vi pham chat lugng, Cuc Quan ly Dugc thong
béo:

1. Cong bd Pot 26 - Danh sich cac cong ty nudc ngoai ¢é thude vi pham
chat lugng phai thuc hién lay mau kiém tra chat lugng do61 véi 100% 16 thuoc
nhap khau (tién kiém); trong do:

a) Cap nhat ngay céng bd vi pham chat luong va thoi han phai kiém tra
chat lugng 100% cac 16 thuoc nhap khau doi véi 01 Cong ty do tiep tuc co thuode
vi pham chat lugng dugc phat hién qua hoat dong tién kiém:

- Dae Hwa Pharmaceutical Co., Ltd. - KOREA (Tién kiém). _

b) Ruat tén cua 05 cong ty ra khoi Danh sach cac cong ty nudc ngoai co
thudc vi pham chat lugng do da thuc hién lay mau kiém tra chat lugng 100% 16
nhap khau va khong c6 16 thudc nao vi pham chat luong, dép tmg quy dinh tai
Khoan 2 Diéu 9 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018:

- Brawn Laboratories Ltd. - INDIA;
Inventia Healthcare Pvt.Ltd. - INDIA;
Synmedic Laboratories - INDIA;
Hankook Korus Pharm Co., Ltd. - KOREA.
Nectar Lifesciences Limited — INDIA

¢) BS sung 02 Céng ty c6 thube vi pham chat lugng phét hién duge qua
hoat dong tién kiém va hau kiém:

- Aurobindo Pharma Ltd. - INDIA (Tién kiém);
- Raptakos, Brett & Co., Ltd. - INDIA (Hau kiém).

2. Danh sach cap nhat Dot 26 cac cong ty nude ngoai co thudc vi pham chat
lugng dugce dang tai trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc - dia chi:
http://’www.dav.gov.vn - Muc: Quan ly chat lugng thuoc.
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3. Cuc Quan ly Duge d& nghi S& Y té cic tinh, thanh phé truc thudc Trung
uong chi dao cac don vi thanh tra, quan ly dugc va kiém nghiém thude thudc So
tién hanh kiém tra, gidm sat viéc chip hanh cac quy dinh vé kiém tra chat lugng
thuéc nhap khau luu hanh trén dia ban quan 1y va xir 1y cac td chtrc/cé nhan vi
pham theo quy dinh hién hanh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac S6Y té biét va thuc hién./.

KT. CUC TRUONG
CUC TRUONG

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Cyc trudng Vii Tuan Cudng (dé b/c);

- Vién Kiém nghiém thuéc TW, Vién Kiém
nghiém thuée Tp. HCM (dé phéi hop);

- CucYté-Bo Cong an, Cuc Quan Y - Bo Qubc phong,
Cuc Y té GTVT - B6 GTVT (dé phdi hop);

- Phong Thanh tra D&MP, Website - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL(XH).
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