UBND TINH TUYEN QUANG  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Djc 1ap — Tw do — Hanh phiic
86: 1113 /SYT- QLHN Tuyén Quang, ngay 10 thdng 5 nam 2024
V/v thong bao thu hoi thuoc

vi pham mirc d6 3

Kinh guri:
- Cac co s& kham bénh, chira bénh;
- Phong Y té cac huyén, thanh phd;
- C4c Cong ty kinh doanh dugc pham.

Thyc hién chi dao tai Cong vin s6 13 10/QLD-CL ngay 08/5/2024 cta Cuc
Quéan Iy Dugc vé viée thong béo thu hdi thube vi pham mire d§ 3 (Co Céng van
guri kem theo).

S&' Y té thong bio:

Dinh chi luu hanh va thu héi toan tinh 16 thuéc Temozolomid
Ribosepharm 100mg, S6 GDPKLH: VN2-626-17, S& 16: 2J6001, NSX:
17/8/2022, HD: 31/8/2025 do Cong ty Haupt pharma Amereg GmbH (Duc) san
xuét, Céng ty TNHH Duogc pham va Héa chit Nam Linh nhép khau.

Ly do thu hdi: L6 thubc néu trén khong c6 t& hudéng dan sir dung bang
tiéng Viét theo quy dinh, dugc xac dinh 1a vi pham muc d¢ 3.

2. Céc co sd kham bénh, chita bénh, co s kinh doanh dugc phdm dimg sur
dung, kinh doanh, luu hanh 16 thuéc vi pham néu trén (néu c6); Phong Y té cac
huyén, thanh pho c6 trach nhiém thong bdo ndi dung trén t6i cic Cong ty kinh
doanh dugc pham cac Nha thuoc Quéy thudc trén dia ban quan ly blet dé tu
kiém tra, thu hdi (néu c6). Téng hop, béo cdo két qua thu hoéi vé S& Y té trude
ngay 15/3/2024.

3. Cac phong Quan ly hanh nghe Y, Dugc tu nhan; Thanh tra ctia S& Y té
va Phong Y té cac huyén, thanh phd c6 trach nhiém kiém tra, glam sat cac don vi
trong viéc thyuc hién théng béo nay; xir ly nhimg trudng hop vi pham theo quy
dinh hién hanh.X

Noi nhan:

- Nhur trén (dé thuc hién);

- Lanh dao S& Y té (blc);

- Thanh tra S6 Y té; | Phéi hop
- TTKN thubc, MP, TP;

- Cbng TT dién tir SYT (d& dang);

- Lwu: VT, QLHN .Lién

Nguyén Thé Yén



S . Ky boi Cuc Quin
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. ?&é'f’mﬁnm BQ YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: CUC QUANLY DUQC Doc ldp - Ty do - Hanh phiic
$6:1310 /QLD-CL< Ha Ngi, ngay 08 thang 05 naim 2024
V/v théng béo thu hdi thubc vi
pham mirc do3-
= - S6Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung vong;

- Cong ty TNHH dugc phim va héa chit Nam Linh (Pe:
915/27/12 Pudng Lé Vian Luong, Ap 3,Xi Phudc
Kien, Huyén Nha Bé, Tp.Hd Chi Minh).

< Céin ¢t vio cac quy dinh v& quan Iy duoc hién hanh ciia Viét Nam.

& Cin cir Cong vin sb 290/TTrB-P3 d& ngay 04/04/2024 ciia Thanh tra Bo Y té
5vé viée chuyén théng tin, tai lidu v& 16 thube nhép khau vi pham khéng c6 t& huéng
= dan sir dung bing tiéng Viét va cac tai liéu kém theo. Theo d6, trong qua trinh
thanh tra tai Cong ty TNHH Dugc phdm va héa chit Nam Linh (B/c: 915/27/12
Pudng L& Vin Luong, Ap 3, X Phuéc Kién, Huyén Nha Bé, Tp.HS Chi Minh),
Doan Thanh tra theo Quyét dinh s6 45/QD-TTrB ngay 27/11/2023 ciia Thanh tra
Bo Y té da kiém tra x4c xuét va phat hién 01 16 thudc Temozolomid Ribosepharm
100 mg, s6 GPKLH VN2-626-17, $6 16: 216001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025;
Quy cach: hgp 01 chai 05 vién nang cimg; Nha san xuit: Cong ty Haupt Pharma
Amareg GmbH (DPtc); Chu sé hitu san phim: Cong ty Hikma Pharma GmbH
(Birc); Nha déng ky va nhap khau tai Viét Nam 1a Céng ty TNHH Duoc phim va

héa chat Nam Linh khéng c6 to huong din str dung bing tidng Viét theo quy dinh.

Cén cur Bién ban cude hop s6 76/BB-QLD ngay 07/5/2024 gitra Cuc Quan ly
Duoc, Thanh tra B Y té va cac don vi ¢6 lién quan vé xir ly thuéc Temozolomid
Ribosepharm 100 mg, s6 GPKLH VN2-626-17, S6 16: 2J6001, NSX: 17/8/2022,
HD: 31/8/2025 khoéng c6 t& huéng dan sir dung tiéng Viét. Tai cudc hop, céan cir
vao cac quy dinh hién hanh, cic don vi tham gia cudc hop da xac dinh 16 thudc néu
trén vi pham mirc do 3.

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Thu hdi toan quéc thudc Temozolomid Ribosepharm 100 mg, s6 GPKLH
VN2-626-17, S6 16: 2J6001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025 do Cong ty Haupt
Pharma Amareg GmbH (Dirc) san xuit, Coéng ty TNHH Dugc pham va héa chét
Nam Linh nhép khau.

2. Cong ty TNHH Dugc phim va héa chit Nam Linh phdi hop véi nha cung
cap va phan phéi thubc, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vian nay, giri thdng bao thu hdi
tdi cdc co s& ban budn, ban 1é, sir dung thuéc Temozolomid Ribosepharm 100 mg,
s6 GPKLH VN2-626-17, S6 16: 216001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025 do Céng



ty Haupt Pharma Amareg GmbH (Dt’xc) san xuit, Cong ty TNHH Duoc phim va
héa chat Nam Linh nhap khau va tién hanh thu hdi toan bd 16 thuée vi pham mirc
dd 3 néu trén. %

+ Gir bao cao thu hoi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Céng van nay, ho ’so thu hdi bao gbm sb luong nhap khau, ngay nhép khiu, sb
lrgng thu hdi, cacgbang chu'ng vé viée thuc hién thu hdi ta1 cac co s& ban budn, ban
1¢, sir dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 cua ' Bo Y té quy dinh vé chit lugng thude, nguyén liéu lam thude.

3. 8¢¢ Y té céc tinh thanh phé truc thude Trung uong, Y té cic nganh thong
bao cho céc co s¢ kinh doanh str dung thude thu hdi 16 thubc vi pham mirc d¢ 3
néu trén, cong bd théng tin vé quyét dinh thu hdi thubc trén Trang thong tin dién tir
cua_ Sor kiém tra va giam sat cac don vi thuc hlen théng bdo nay; xur ly nhitng don
v1 #1 pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan ly Dugc va cic co quan
chire nang c6 lién quan.
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= 4.S6 Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra tra va giam sét Cong ty TNHH Duogc
~ phim va héa chat Nam Linh thyc hién viéc thu hdi va xt 1y thudc bi thu hdi theo
quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT CucC TRUO'N G
- Nhur trén;

- Cuc trudng Vil Tudn Cudng (dé b/c);

- Thanh tra B§ Y té (dé p/h);

- VKN thudc TU, VKN thudc Tp. HCM;

- Cuc Quin Y - B9 qudc phong ;

- CucY te B¢ Cong an;

- Cuc Yt GTVT -B§ GTVT;

- Céc phong DKT, QLKDD, Website — Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (Hi).
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