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W CYC QUAN LY DUGC Poc 1dp — Tw do — Hanh phuc
S6:4193/QLD-CL Ha Néi, ngay27thangi2 nam 2024

Vv thube gia Tetracyclin TW3
va Clorocid TW3

Kinh giri: S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Cin cr bao céo ciia Cong ty C6 phan Dugc pham Trung wong 3 vé tinh
hinh san xudt cac san phdm nhdn hiéu: (1) Vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250mg), s6 dang ky VD-25305-16, do Cong ty Co phan Duoc
pham Trung wong 3 san xuét, dong goi dang lo nhua 400 vién, da nglmg san xuat
tr sau ngay 15/9/2019; va (2) Vién nen Tetracyclin TW3 (Tetracyclin
hydroclorid 250mg), so dang ky VD-28109-17, do Cong ty C6 phan Dugc pham
Trung uong 3 san xuat, dong goéi dang lo nhua 400 vién, da nglng san xuat tir
sau ngay 01/01/2021, Cuc Quan ly Dugc da ban hanh cac cbng van so
3028/QLD-CL ngay 31/3/2020, s6 11152/QLD-CL ngay 21/7/2020, sO
9097/QLD-CL va s6 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023 vé viéc dinh chi luu hanh
va thu hdi toan qudc cac san pham néu trén.

Pén nay, Cuc Quan ly Duogc tiép tuc nhan duoc théng tin phan anh tir mot
s6 SO Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va cac don vi lién quan veé
viéc phéat hién cdc miu thudc nhan hiéu (1) Vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250mg), SPK: VD-25305-16, Nha san xuat: Cong ty cd phan
dugc pham TW 3, déng goi dang lo nhwa 400 vién va (2) Vién nén Tetracyclin
TW3 (Tetracyclin hydroclorid 250mg), SPK: VD-28109-17, Nha san xuit: Cong
ty ¢6 phan duoc pham TW 3, dong géi dang lo nhyua 400 vién trén thi truong.

Dé dam bao an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Dugc dé nghi S6'Y
té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uwong, Y té& cac nganh khan truong
nghiém tdc trién khai cac ndi dung sau:

1. Thong bao cho céc co sd kinh doanh, co s sir dung thube thong tin vé
02 THUOC GIA trén nhan ghi: (1) Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol
250mg), SPK: VD-25305-16, Nha san xuat: Cong ty c6 phan duoc pham TW 3,
dong goi dang lo nhya 400 vién va (2) Vién nen Tetracyclin TW3 (Tetracyclin
hydroclorid 250mg), SPK: VD-28109-17, Nha san xuat: Cong ty co phan duoc
pham TW 3, déng goi dang lo nhua 400 vién.

2. Khi nhan duoc thong tin hodc phat hién cac mau thube gia ghi nhan nhu
trén, can cha dong, kip thoi bao cédo Ban chi dao 389 dia phuong va phdi hop véi
cac co quan chirc nang lién quan tién hanh kiém tra cac co s kinh doanh thudc
trén dia ban; diéu tra, xdc minh thong tin va truy tim ngudn gdc cac thudc gia néu
trén, xur Iy nghiém cac to chirc, c4 nhan vi pham (ap dung mirc xtr Iy, xtr phat cao
nhat theo quy dinh hién hanh cua phap luat).



3. Tiép tuc trién khai thuc hién nghiém Chi thi 17/CT-TTg ngay 19/6/2018
ciia Tha tudéng Chinh pha vé ting cuong ddu tranh chéng budn lau, gian lan
thuong mai, san xuét, kinh doanh hang gia, hang kem chat 11r0’ng thudc nhom
hang duoc pham, my pham thuc pham chuc nang, duoc liéu va vi thuoc y hoc
cb truyén; Cong vin s6 7173/BYT-QLD ngay 12/12/2022 cua By Y té vé viéc
tang cuong quan 1y, kiém tra chat luong thudc, ddu tranh chdng thude gia, thude
khéng rd ngudn gde xuat xtr va cac chi dao cua Cuc QLD tai cac cong vian sb
3028/QLD-CL ngay 31/3/2020, s6 11152/QLD-CL ngay 21/7/2020, sb
9097/QLD-CL va s6 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023, déc biét trong cac thang
cao diém cubi nam, ting cudng giam sat, kiém tra chét ché nhim kip thoi phat
hién va xir Iy nghiém cac hanh vi vi pham, dam bao quyén loi va strc khoe nguoi
tiéu dung.

4. Phoi hop voi cac co quan truyén thong, thong tin td1 cac co s& budn
ban, str dung thudc va nguoi dan biét dé khong budn ban, sir dung 02 thude gia
c6 cac dau hiéu nhan biét néu trén; Chi mua ban thuoc tai cac co so kinh doanh
dugc hop phéap; khong mua ban thudc khong rd nguon goc; kip thoi thong bao
cac dau hiéu nghi ngo vé san xuat, kinh doanh thudc gia, thudc khong r& ngudn
gbc t6i co quan y té va co quan cd chirc nang lién quan.

5. Chi dao Trung tim kiém nghiém tang cuong ldy mau, kiém tra chat
lugng thude luu hanh trén dja ban ddi voi cac thude cd nguy co bi lam gia hoac
kém chat luong; bao céo kip thoi cac vu viéc phat hién téi SO Y té va co quan
chuc nang lién quan.

6. Thiét lap duong day nong, tlep nhén cac thong tin vé thudc gia, thude
nhap 1au, thudc khong rd ngudn gde xuat xi trén dia ban dé kip thoi phdi hop véi
cac co quan chirc ndng xac minh, xtr 1y.

Bao cao két qua kiém tra, xtr 1y vi pham va ngudn gdc 16 thude gia vé Cuc
Quan 1y Dugc.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac S¢' Y té biét va thuc hién /.

KT. CUC TRUONG

Noi nhgn: PHO CUC TRUONG
- Nhu trén; TS *

- Thir truéng b6 Xuan Tuyén (dé blc); '
- CT. Vii Tudn Cuong (dé b/c);

- Ban chi dao 389 Qudc gia (dé b/c);

- Thanh tra B Y té (dé p/h);

- Cuc Quan ly Kham, chita bénh (dé p/h); %

- VKN TW, VKN Tp. HCM (dé p/h); o7 /\ 4

- Cuc Quén Y- B6 Qubc Phong; = Ta Manh Hung

-CucyY té - Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao thong van tai — B6 GTVT;
- Cac phong: QLKDD, BKT - Cuc QLD;

- Cong ty CP DP TW3;

- Website BO Y té, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (QN).



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-27T16:30:44+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Tạ Mạnh Hùng<hungtm.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-27T16:43:48+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-27T16:43:56+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-27T16:44:01+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-27T16:44:06+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-27T16:44:11+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




