
UBND TlNH BlNH PHVOC
SOYTE

86:340/8YT-NVD
V/v thu h6i thu6c Fenspirol

Kinh gui:

CQNG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM
DQc I~p - 1''1do - H~nh phUc .

Binh Phuac, ngay 01/ (hcing..!;nam 2019

- UBND cac huy~n, thi xii;
- Cac co sa khlim chua b~nh tren dia ban tinh;
- Cac ca sa kinh doanh, phful ph6i thu6c;
- Trung tam Ki~m nghi~m Duqc phftm-My phftm.

Th\lc hi~n Cong van s6 1969/QLD-CL ngay 25/02/2019 V/v Dinh chi luu
hanh tiit ca cac 10 thu6c Fenspirol (Fenspiride hydrochloride 2 mg/ml) do Cong
ty Polfaonex S.A. san xuiit, Cong ty c6 phfut duqc phftm Trung uong 1 -
Pharbaco nh~p khftu. Do thu6c gay r6i lo~ nhip tim cua nguai su d\!ng va co
nguy C(J cao hon lqi ich cua thu6c.

- Ho~t chiit Fenspiride dii bi dinh chi va thu h6i tren toan qu6c.
Sa Y t@yeu d.u cac don vi khftn twong thu h6i cac thu6c co chua ho~t

ch~t Fenspiride (n@uco su d\!ng kinh doanh) tra l~i noi cung irng, dam bao san
phftm tren khong con 1uu thong tren thi twang trong ph~m vi toan tinh; bao cao
k@tqua th\lC hi~n vS SaY t@.

B(>ph~n ph\! trach v~ Y t@cua UBND huy~n, thi xii, thanh ph6 chiu tnich
nhi~m thong bao d@ncac C(J sa kinh doanh duqc tren dia ban; tang wang ki~m
tra, gilim sat cac C(J sa kinh doanh duqc tren dia ban th\lc hi~n thong bao thu h6i
thu6c chUa ho~t chiit Fenspiride; xu Iy cac C(J sa vi ph~m theo quy dinh hi~n
hanh.

Thanh tra Sa Y t@va phong Nghi~p VI} Duqc chiu trach nhi~m kiSm tra,
giam slit vi~c triSn khai th\lc hi~n cua cac don vi, C(J sa kinh doanh va xu Iy vi
ph~ theo quy dinh hi~n hanh.l/o

Nuinh~n:
- Nhu tren;
- Ban Giam d6c;
- Chi C\lC QLIT tinh;
- Thanh tra S6";
- Website SYT;
- Luu VT, NVO.



eONG HOA xA HOI em]' NGHiA VI$T NAM
Dqc I~p • TV do J! H\lnh phuc

HdN9i. ngay 02.2 thang M nam 2019

s6 YTE rlNH B1NH P
- --------nE"/N s6 ..A.aA........ - SaY t~ cac tinh, thanh ph6 tnrc thuQc Trung uong;
II Ngay.lilj.Ul.fJ . - Cong ty Polfannex SA; "
Chuy~n......................... - Cong ty cd ph~n duQ'cphAmTrung uong 1 - Pharbaco,
LllU h6........................... II

gay. /02/2019, elin cu thong bao cua Co qUail quan Iy Dugc Phap
(ANSM) ve vi~c thu h6i thu8c Pneumorel (chuaho?t chAt Fenspiride
hydrochloride) va d~ nghj thu hlii thu5c Pneumorcl Cl'm Van phOne dl.tidi~n l.eg
Laboratories Servier t~ Tp. Ha Nl)i do nguy co gay r6i IJ~ nhjp tim cua nguOi
gt"rdVnE,C\lC Qm\n Iy Dm;rc da co cong van s6 1784/QLD-CL v€ vi~c thu hOi
thuac Pneumorel.

Ngay 21/02/2019, C\lCQuan ly DuQ'cnh~ duQ'c vb thu sa 01-19/Pol d~
ngay 20/02/2019 cua Cong ty Polfannex SA d8 nghi t?n1 dimg luu hanh va thu
h6i t~t ca cae 10thuacFeilSpirol (Fenspiride hydrochloride 2 mg/ml), SDK: VN.
16884-13 t?i Vi~t Nam. V1in thu clla Cong ty Polfarmex! S.A. kern theo Quyet
djnh s6 2/WS12019 ngay 11/02/2019 cua Co quan quan I~ DuQ'cBa Lan v8 vi~c
t~ dimg luu hanh thu5c siro ~lofen (Fenspiride hydroch~oride 2 mglml) t?i Ba
Lan do Fenspiride co nguy co cao hon Igi ieh cua thu6c. II

D~ dam bao an toan cho nguoi S11 d\ll1g;e\tc QUM Iy DuQ'cthong bao:
1.Dinh chi luu hanh tAtca cac 10thu5c Fenspirol (Fehspiride hydrochloride

2 mg/ml) do Cong ty Polfarmex SA san xcit, Cong ty cd phful dugc phAmTrung
uong 1 - 1 'lulJ:bnco H1J(iV khilu.

2. Yeu cau Cong ty c6 phful dugc phfunTrung uong!!I- Pharbaco ph5i hgp
v6'ihhil phiin ph6i: .

• Trong thm hliln48h ke tir ngay leY c~ng van Illiy, ~ thong Mo thu h6i t?'i
cac co sa ban buon, ban !Ii, sli d\ll1gva tien hanh thu hOi toan bl) cac 10thuoc
Fenspirol do Cong ty Polfarmex S.A. san xuAtco nguy co khOng dam bao an toan
neu tren .

• Glii Mo cao thu h6i v8 Cvc Qulin Iy Duge trong vong 30 ngay ke tir.nga~
leY cong van mly, hB sO'thu h6i bac g6m s6 lug.ng hh~p khAu, ngay nh@ khiiu, so
hrgng thu h8i, cac bfu,.gchung v8 vi~c thl,fc hi~ll tim 11l3it\ii c,ac co sa ball buon,
ban Ie, sli d\ll1g da mua thu5c theo quy dinh f?,iThong tu so 1l/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 cua BQY t~ quy dihh v~ chAtlUQ'11gthu6c, 'hguyen li~u lam thu8c.



, I .~~.~ •.~ j

vAN PRONG UBND TINH CQNG HOA ~ HQI cm) NGHiA VI~T NAM
TT HANH CHiNH C6NG DQcl~p - TVdo - H\UlhpMc

S5: 070016180074711 KSHS Binh ~hucrc, ngay II thang 12 nam 2018
, PHIEU KIEM SOA.T QUA. TRiNH GIAi QUYET H6 SO

.. ---" -" •. "....-- .....

K. h h' J ,em t eo 0 So' cua:
Dja chi:
Mas5:

NQidung giai quy~t:

Ngaynh~:
Ngay, gia h~n ira k~t
qua: I

D6 THJ MUm S5 di~n thoJi: 01644886006
Tan Hi~p, Xa Tan Hi~p, Huy~n Han Quan, Tinh Binh Phucrc
07001618007471 II
1. Cdp ChUng chi hilnh nghe dUQ"c(bao g6m ca truimg hgp cdp ChUng chi hilnh nghe
dUQ"cnhung ChUng chi hilnh nghe dUQ"cbi thu h6i theo quy dinh t(li cac khoiln 1, 2, 4,
5,6,7,8,9, 10, 11Dieu 28 cua Lu~t dUQ"c)theohinh thUcxet h6 sa.
11/12/201808:20 Ii

08 gia 30, ngay 10 thang 01 nam 2019

THm GIAN GIAO, NIlAN HO SO

"." gia "". pMt, ngay "", thang "". nam.
Ii

GmCHU

Co~.--f(grI ~
, A/(,f 1Mb

} 1& ,H

~..--

KETQuA
(TruO'c h\ln/dung
h\ln/qua h\ln)

Ngum nh~nNgum giao

"". gia "", pMt, ngay , .. thang .
'2--0

Ngum giao Ngum nh~n

lAIC II,~.~
TENCOQUAN,

J. Giao:
2, Nh~n:

J. Giao:
2, Nh~n:

'I

"". gia "". pMt, ngay "". thang "." nam II

J. Giao:
2. Nh~n:

Ngum giao Nguai nh~n

"", gia "". pMt, ngay "". thang "." nam
II

J. Giao:
2. Nh~n:

Ngum giao Ngum nh~n
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H I ~:! 3. De nghj Sa Y tB die tinh, thanh phA,Y ~ cae ng~h:
, II - Thong bao vi~c thu h6i t~t ca cac 10thu6c Fenspirol t61 cac ca sa Idnh
;do~, su d\ffig thu6c tren din blm; , .
, i i - Cong b6 thong tin vi~c thu h8i ttt ca cac 1&thu6c Fenspirol tren trang
~thOAgtin di~ntu cua Sa; II

~ H - K.i8mtra va giam sat cac cO'sa kinh doanh, sir d\ffig thuc3ctren dja ban
;thV1hi~n thong bao nay; xir Iy nhUng dan vi vi ph(lll1theol quy dinh.

iii 4. De nghi Sa Y te Tp. Ha NQikiSm tra va gia.n: sat.lCong ty c6 phAndUQ"c
::ph~ Trung UO'llg1 th\Ic hi~n thu h8i ttt Cll cae 1&thuoc FenspiroJ.

, i1 5. Cac ca sa khLimchUa b~nh dUngngay vi~c ke d~ va sa d\Ulgcae thu6c
~chJa ho~t eh~t Fenspiride hydrochloride, thu h6i dS tr:!!I~i thu6c cho cac ca sa
:;phdhph8i, eung ling theo tinh thdn c&ngvan s6 1784/QLD-CL ngay 15/02/2019. "
;va ~ng van nay. I

~ Ij C\lcQuil111y Duqc lhong boo d~ cae dan vi bi~t va tqvc hi~n.l,

~Hi;nh(ln: .' - -.' . . KT. eve TRU6NG
l . ~urtren; PH6 eve TRUONG
'i - qlle tnr6ngVii TuAn Culmg (d6 b/e); ,I

:, - VJ{N thuBe lW, VKN thu6e Tp, HCM; t> Y •

:, • C\le Quful Y .no quBc pMng; CIIC Y til DIl Cling ~.....•-- • .' • ,I
ali,;C\le Y tS GTV't - BO GTVT; /;jf!f!:~;;'.,

: - Cae phong :l:JK'l',QLK.J)lJ, Thanh Ira Duge-MP, •.i~~_•.}:;<)\~
I,'. We. bsite - ClleQLD-, r. ~•.~. ..:;L, :'."

.c' .•<-" _..:..:,'l!i' f~- ~thi:VT, CL (E>T), ~ • ;;'7.--",::< ' /' ~
r. 'I ':)~-4,-,N~~TitD~t, iJ 9
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VO HOANG MINH S6 di~n tho~'L 0983339312
Thanh Blnh, Xa Thanh Blnh, Huy~n H6n Quan: Tinh Binh Phu6c
07001618007694

1-C~p ChUng chi hiinh ngh~ dugc (bao gi;m elI'tru6ng hgp c~p ChUng chi hiinh ngh~ dugc
nhun& ChUng chi hanh ngh~ dugc bi thu hi;i th~o quy dinh t~i cac khoan 1,2,4,5,6,7,8,9, 10,
I J Dieu 28 cua Lu~t dugc )theo hinh !huc xet hOsa.
14/]2/20J809:25 "

09 gi6 30, ngay 15 thang 0I nam 2019

1"_,..
VAN PHONG UBND TiNH
TT HANH CHiNH CONG

Ifd
'1 CONG HOA XA H(H CHiJ NGHiA VIf;T NAM

D(\c J~p- Til do - H?DbpMc
"S6: 0700J618007694 1KSHS ~lnhPhu6c, ngay 14 thang J2 nam 2018

PHIEU KIEM SOAT QuA TRiNH CIA! QUYtT HO sa
"H" H. ._ -ri __~ _.__._._'_._>._._~ "__
"

-.- ~----
Kern theo hi; sa'cua:
Dja chi:
Mas6:

N(\i dung giai .~uySt:

Ngay nhlin:
I

Ngay, gi6 h~Mnl kSt qua:

TtNCOQUAN,
I. Giao:
2. Nh\in:

I. Giao:
2. Nh~n:

THOl GIAN GIAO, N~N HO sa KETQuA
(Truac h,nldung
h,o/qua h,n)

GHICHV

I. Giao;
2. Nhlin:

..... gi6 phDt, ngay thang nam .: .
Ngum giao Ngu6i nhlin

'.

\

I. Giao:
2. Nh~n:

..... gi6 pMt, ngay tMng nam .: .
Ngum glao Ngum nh~!,

I
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