BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Y, DUQC CO TRUYEN

Sb: 165 /YDCT- QLD Ha Ngi, ngay 18 thangg ndm 2024
VIv xir ly 16 dugc liéu Trach ta
khong dat chat lugng

Kinh gui:
- S&' Y té tinh Hai Duong;
- Cong ty ¢b phan y dugc qubc té Hing Vuong
(S6 262 dwong Ngbd Quyén, phuong Tan Binh,
thanh phé Hdi Duwrong, tinh Héi Dwong).

Can ctr Luét duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cit Nghi dinh s 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

Can ctr Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té
quy dinh vé chat luong duoc ligu, vi thude cd truyén, thude cd truyén;

Can ¢t Bao céo s6 243/KN-KHTC dé ngay 14/12/2023 va Phiéu kiém nghiém
s6 1575/LM-KN dé ngay 14/12/2023 ctia Trung tam kiém nghiém thudc, my pham,
thue pham Hai Duong vé viéc ldy miu duoc liéu Trach ta (LO: 1010323;
NSX: khong cé thong tin, HD: 06/3/2025, s6 dang ky: khong c6 thong tin) do Cong
ty ¢6 phan y duoc qubc té Hung Vuong phan phéi. Mau do Trung tim kiém nghiém
thudc, my pham, thyc pham Hai Duong lay tai Bénh vién y hoc ¢ truyén tinh Hai
Duong (S6 01 dwong Thanh Nién, thanh phé Hai Dwong, tinh Hai Dirong);

Theo d6 16 duogc liéu Trach ta (L6: 1010323; NSX: khong cd thong tin,
HD: 06/3/2025, sé dang ky: khong co thong tin) ldy mAu tai Bénh vién y hoc ¢
truyén tinh Hai Duong khong dat tiéu chuan chét lugng vé céc chi tiéu Dinh luong
va Chat chiét duoc trong duoc liéu (vi pham chat lugng mic do 2).

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén ¢ ¥ kién nhu sau:

1. D& nghi Cong ty ¢b phan y dugc qudc té Hung Vuong thuc hién cac noi
dung sau:

- Thu héi va tiéu hay toan bo 16 duogc liéu (thong tin chi tiét tai Phu luc kém
theo). Viéc thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ban hanh
cong van nay. Tinh tir thoi diém hoan thanh viéc thu hoi, trong thoi han 03 ngay,
Cong ty c¢o phan y duoc qubc té Hung Vuong guri bao cdo két qua thu hoi va xu 1y



vé Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén va S¢ Y té tinh Hai Duong theo quy dinh.

- B4o céo tinh hinh kinh doanh, phan phdi 16 dugc liéu khong dat tiéu chuan
chét lugng (Co so san XUt nhap khau; sb lugng phan phéi; tén, dia chi cac co s¢ da
mua, s6 luong mua va ) luong con tdn tai tung co so) ddi véi 16 duoc lidu Trach ta
(L6: 1010323; NSX: khong c6 thong tin, HD: 06/3/2025, sé dang ky: khong co
thong tin) vé Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén trong thoi gian 10 ngay ké tir ngay ky
cOng van nay.

- B40 c40 tai liéu chimg minh ngudn gdc xuit x&r cua duge lidu theo quy dinh
tai Piéu 13 Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ctia Bo truong Bo Y té
quy dinh'vé chit lugng duogc lidu, vi thude ¢ truyén, thude cd truyén va hd so phép
ly ctiaco so d4 cung cap duoc lidu cho co sd (néu co).

2. Pé nghi So' Y té tinh Hai Duong kiém tra, gidm sat Cong ty c6 phan y dugc
quéc té Hung Vuong thuc hién viéc thu hoi va xur 1y 16 duoc liéu Trach ta néu trén
theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén thong bao dé cac don vi biét va thuc hién.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A
- TT B4 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Cuc truong (dé b/c);

- Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc phim
Hai Duong (dé blét)

- Bénh vién y hoc ¢6 truyén tinh Hai Duong (dé p/h);

- Website Cuc Quan 1y Y, Duoc 6 truyén;

- Luu: VT, QLD.




PHU LUC

(Ban hanh kém theo Cong vdn so /YDCT-QLD ngay  thang  ndm 2024
ciia Cuc Qudn 1y Y, Duoc ¢é truyén)
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