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{ Iy i BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 4229 /QLD-CL Ha Néi, ngay 31 thang 12 ndm 2024
VIV thude gia THEOPHYLLINE
200mg

Kinh gri:  S¢'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Ngay 02/12/2024, Cuc Quan 1y Dugc nhan duge cdng van s6 120/TTKN-
HCTH dé ngay 29/11/2024 kém theo Phiéu kiém nghiém s6 464 ngay 29/11/2024
ctia Trung tAm kiém nghiém thudc, my pham thuc pham tinh Vinh Phuc, bao cdo
vé viéc mau san pham c6 thong tin ghi trén nhin: Vién nén THEOPHYLLINE
200mg (Theophylin 200mg), s 16 21127, NSX 20/8/2022, HD 20/8/2026; noi
san xuat: Pharmacy Laboratories Plus (Warszawa), mau thudc do Trung tim kiém
nghiém thuéc, my pham thuc pham tinh Vinh Phuc lay tai Cong ty TNHH Duogc
pham va Thiét bi y té Gia Linh (dia chi: BT4-35, Khu d6 thi VCI, Pinh Trung,
Vinh Yén, Vinh Phiic). Mau thudc trén khong co thong tin vé s GDKLH va/hoic
s6 GPNK trén nhén; khong dat yéu ciu chét lugng vé chi tiéu Pinh lugng
Theophylin theo DBDVN V (dat 8,7% ham lugng ghi trén nhan).

Sau khi d6i chiéu, xem xét, ngay 26/12/2024, Cyc Quan Iy Duoc di ¢6 cong
van s6 4176/QLD-CL giri So' Y té tinh Vinh Phic, dé nghi phdi hop véi céc co
quan chtrc nang, tién hanh thanh tra, kiém tra d6i véi Cong ty TNHH Duogc pham
va Thiét bi y té Gia Linh (dia chi: BT4-35, Khu d6 thi VCI, Dinh Trung, Vinh
Yén, Vinh Phic), truy tim ngudn gbc 16 thude gia THEOPHYLLINE 200mg néu
trén, xir Iy nghiém vi pham theo quy dinh, bao céo két qua kiém tra, xir 1y vé Cuc
Quan 1y Duogc trude ngay 10/01/2025.

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Duoc dé nghi S6 Y
té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong, Y té cac nganh tiép tuc phdi hop:

1. Thong béo cho céc co so kinh doanh, sir dung thudc thong tin vé thudce
gia trén nhan ghi: Vién nén THEOPHYLLINE 200mg (Theophylin 200mg), noi
san xudt: Pharmacy Laboratories Plus (Warszawa), khong c6 thong tin vé sd
GDKLH va/hoic s6 GPNK trén nhan.

2. Trién khai thuc hién nghiém Chi thi 17/CT-TTg ngay 19/6/2018 ctia Thu
tudng Chinh phu vé tang cudng dau tranh chéng budn lau, gian 1an thuong mai,
san xuat, kinh doanh hang gia, hang kém chét lugng thudc nhém hang dugc pham,
my phém, thuc phém chirc nang, duoc liéu va vi thude y hoc ¢ truyén; Thuc hién
nghiém cac chi dao tai Cong vin sé 7173/BYT-QLD ngay 12/12/2022 ctia Bo Y
té vé viéc tang cuong quan 1y, kiém tra chat luong thudc, ddu tranh chéng thude
gia, thudc khong rd ngudn goc xuat xi.

3. Phéi hop véi cac co quan truyén thong, thong tin t6i cac co sé budn ban,
st dung thudc va nguoi dan biét dé khong budbn ban, st dung san phim



THEOPHYLLINE 200mg gia co6 cac d4u hiéu nhan biét néu trén; Chi mua ban
thudc tai cac co s¢ kinh doanh dugc hop phap; khong mua ban thude khong rd
ngudn gbc, xuit xr; kip thoi thong bao cac dau hiéu nghi ngd vé san xuit, kinh
doanh thudc gia, thudc khong rd ngudn gbc téi co quan y té va co quan co chirc
nang lién quan.

4. Phoi hop véi co quan cong an, quan 1y thi truong, Ban chi dao 389 va
cac co quan chirc ning lién quan tién hanh kiém tra cic co so kinh doanh thudc
trén dia ban; diéu tra, xc minh théng tin va truy tim ngudn gdc vé san pham
THEOPHYLLINE 200mg gia néu trén, xir 1y cac to chtrc, ca nhan vi pham theo
quy dinh hién hanh; kip thoi phat hién va ngan chin viéc san xuat, budn ban va
st dung thubc THEOPHYLLINE 200mg gia.

5. Chi dao Trung tim kiém nghiém ting cuong ldy mau, kiém tra chét lugng
thudc Iuu hanh trén dia ban ddi véi cac thude c6 nguy co bi 1am gia hoic kém chat
lugng; bao cao kip thoi cac vu viéc phat hién tdi S6 Y té va co quan chirc ning
lién quan.

6. Thiét lap duong day nong, tiép nhan cac thong tin vé thude gia, thudce
nhap 1au, thuc khong rd ngudn gde xuat xir trén dia ban dé kip thoi phdi hop véi
cac co quan chtrc nang xac minh, xtr ly.

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

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac SG'Y té biét va thyuc hién /.

Nt nign: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Thur truéng Db Xuan Tuyén (dé blc); ﬂ‘PHO cuc TRUONG
- CT. Vii Tuén Cuong (dé b/c); &
- Ban chi dao 389 Qudc gia (dé b/c);

- Thanh tra Bo Y té (dé p/h);

- Cuc Quan Iy kham chita bénh (dé p/h);

- VKN TW, VKN Tp. HCM (dé p/h);

- Cuc Quén Y- B6 Qubc Phong;

-CucY té - Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao thong van tai — B6 GTVT;
- TTKN T MPTP Vinh Phuc;

- Céc phong: QLKDD, BKT - Cuc QLD;

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (Hi).
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