UBND TINHDIEN BIEN  CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE , Doc lidp - Tw do - Hanh phic
$6: 1196 /SYT-NVD Dién Bién, ngay A8 thing 11 néim 2019

V/v: Ngimg kinh doanh, sit dung
thudc Clorocid TW3 250mg gia.

Kinh gti: . :
- Phong Y té cac huyén, thi x&, thanh phd;
- Céac co s& kham, chira bénh;
- Cac co sé kinh doanh duoc.

Ngay 01/11/2019 S¢ Y t& da c6 vin ban s6 1704/SYT-NVD théng béo cho cic
don vi v€ viéc tam nglmg budn bén, kinh doanh, sit dung thudc Clorrocid TW3; dong
thoi S& Y té d3 ¢6 van ban bao céo va xin y kién chi dao ciia Cuc Quén ly Duoc s6
1705/SYT-NVD vé viéc bdo céo két qua kidm nghiém thudc.

Ngay 13/1 1/2019 S6'Y t& nhan dugc Cong van s6 19359/QLD-CL ctia Cuc
Quén Iy dugc - B§ Y t€ vé viée xtt 1y thu6e vién nén Clorocid TW3 250mg gia (c6
van ban dinh kém). .

Pé dam béo C?é{f[ lwong thubc luu thong trén dia ban toan tinh, S&¢ Y té
thdng bao va huéng dan cic don vi thuc hién mot s6 ndi dung sau:

1. C4c co s& kinh doanh, sir dung thubc trén dia ban toan tinh ngimg ngay
viéc kinh doanh, st dung cac 16 thubc vién nén déng géi dang lo trén nhin ghi
Clorocid TW3 - Cloramphenicol 250mg, SPK: VD-25305-16 (céc s6 16 sin xudt:
1118, 2118, 2618, 0919, 0918, 1719) la thuoc gia mao khong phai do Céng ty co
phan duoc pham Trung wong 3 san xuét vin dang luu hanh trén thi trudng, yéu cau
cac co s¢ néu c6 kinh doanh, sir dung thubc néu trén ngay 18p tc tré lai cho nha
cung tmg va béo cédo S& Y té trude ngay 27/11/2019 dé S& Y té tdng hop béo cdo
Cuc Quaén ly dugc.

2. Yéu cau Trung tdm kiém nghiém Thudc - M§ phdm - Thuc pham tiép tuc
ra soat, kip thoi bdo céo v& S& Y 18 trudng hop phét hién céc 16 thudc khéng dat
tidu chudn chét luong

3. Giao Trung tAm kiém soét bénh t4t phbi hop v6i céc co quan truyen thong
cta tinh théng tin téi co s& kinh doanh, st dung thudc va nguoi dan biét @ khong
kinh doanh, st dung cac 16 thudc vién nén déng goi dang lo “ Clorocid TW3 -
Cloramphenicol 250mg” néu trén.

4. Giao Thanh tra S& phdi hop véi Phong Nghlep vu Duogc tang cuong cong
tac kiém tra phat hién thudc bi dinh chi Iuu hanh, thudc khong dat tidu chuén chét
luong, thube gia va xtit 1y céc td chirc, c4 nhan vi pham theo qui dinh hién hanh.

Nhén duge vén ban nay yéu cau cic co s& kinh doanh, str dung thudc nhanh
chéng trién kha1 va thuc hién nghiém tic. Trong qué trinh trlen khai thuc hién c6




kho khin vudng méc, dé nghi cdc don vi béo cdo v& S& Y t& (Phong Nghié€p vu
Duoc) dé phoi hop giai quyét./.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Céc phong chirc ning SYT;
- Website S& Y té;
- Luu VT, NVD.

Triéu Pinh Thanh



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poe Iip - Tw do - Blanh phiic

863/935/QLD-CL Ha N6i, ngay 43 thdng ;4 ndm 2019
Viv xit ly thude vién nén
Clorocid Tw3 250 mg gia

S&'Y té c4c tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;

1 Cong ty ¢b phan dwoc phdm Trung uong 3.

Ngay 04/5/2019, Cuc Quan ly Dugc d& ¢ cong vin sb 6586/QLD-CL gui S¢ Y
té céc tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong v& viée xir Iy thube vién nén Clorocid
Tw3 250 mg gia gdm cac 16 s6 1118, 2118 va 2618. Theo d6, ngimg viéc kinh doanh,
phén phdi luu hanh st dung céc 16 thuoc 1118, 2118 va 2618; Céng va S6 Y té céac

tinh, thanh pho tiép tuc truy tim ngudn gdce; Cong ty chiu trach nhiém tiép nhén toan

bo cac 16 thube trén do céc co sé kinh doanh, sir dung thu hdi, tra lai.

Cuc Quén 1y Duoc nhén duoc céc béo cdo cha Vién kiém nghiém thudce Trung
wong, Vién kiém nghiém thudc Tp. H) Chi Minh va mét s& Trung tdm kiém nghiém
tinh Thai Nguyén, Thanh Héa, Dién Bién...vé két qua kiém tra chat Iwong thude chia
hoat chét Chloramphenicol. Theo dd, phat hién céc 16 thubc sb 0919; 0918 va 1719
khéng dat tiéu chuén chét luong va cac 16 thude s6 1118, 2118 va 2618 van tiép tuc
luu hanh trén thi truong.

Déi chidu véi miu nhin, mau bao bi, thudc va toan bd h so 16 san xuét va miu
luu cac 16 thudc vién nén “CLOROCID Tw 3 -Cloramphemcol 250 mg” tai Cong ty
c¢d phin duoc phidm Trung uwong 3, cdc méu thudc vién nén trén nhin gh1
“CLOROCID Tw 3 -Cloramphenicol 250 mg” 16 0918, 0919 va 1719 1a thubc gia
mao, khong phai thude do Céng ty ¢b phin duoc pham Trung wong 3 san xuét.

Pé dim béo an toan cho ngudi st dung va xit Iy nghiém vi pham theo quy dinh
clia phap luét, Cuc Quan ly Duoc ¢6 y kién nhu sau:

1. Dé nghi S& Y té c4c tinh, thanh phd truc thude Trung wong:

a) Thong béao cho céc co s& kinh doanh, st dung thuc ngimg ngay viée kinh

doanh, phén phm st dung cdc 16 thube vién nén déng gbéi dang lo trén nhan ghi
“CLOROCID Tw 3 - Cloramphemcol 250 mg”, SDK: VD-25305-16

Cac s6 16:
1118
2118
2618
0919
0918
1719




b) Phéi hop véi céc co quan truyén théng thong tin téi cac co s& budn bén, sir
dung thude va ngudi dan biét dé khéng buén ban, st dung céac 16 thudc vién nén déng
g61 dang lo trén nhén ghi “CLOROCID Tw 3 - Cloramphenicol 250 mg”, SDK:
VD-25305-16, cic sb 16: 1118, 2118, 2618, 0919, 0918 va 1719. T chirc tiép nhan
thong tin, thanh tra kiém tra x4c nhan ngudn gbc cta cac 16 thude do cac co s& kinh
doanh, str dung thuc néu trén; bdo cdo két qua vé& Cuc Quén ly Dugc,

c) B4o cédo Ban chi dao 389 tinh, thanh phd va phdi hop véi céc co quan chic
ning lién quan kiém tra x4c minh, truy tim ngudn géc xuét x@ cta thudc gia néu trén.

d) Chi dao céc Trung t4m kiém nghiém trén dia ban ra soat, khan truong bio
céo trudng hop phét hién céc 16 thude khéng dat tiéu chudn chét luong; xit Iy cac t6
chtic, cd nhén vi pham theo quy dinh hién hanh.

d) Béo céo két qua vé& Cuc Quan 1y Duoc trude ngay 30/11/2019.

3. Yéu cAu Cong ty cb phén duge phdm Trung wong 3 phdi hop véi cic co 56
phén phdi thudc:

a) Tiép nhan toan bd sb 16 thudc vién nén déng gbéi dang lo trén nhan ghi
“CLOROCID Tw 3 - Cloramphenicol 250 mg”, SPK: VD-25305-16, cic s0 16:
1118, 2118, 2618, 0919, 0918 va 1719 do cédc co sé kinh doanh, st dung thu hdi, tra
lai.

b) Béo cdo v& Cuc Quén 1y Duge trude ngay 30/11/2019 vé tinh hinh tiép nhan,
thu hdi 16 thubc vién nén déng gbi dang lo trén nhan ghi “CLOROCID Tw 3 -
Cloramphenicol 250 mg”, SPK: VD-25305-16, cac so 16: 1118, 2118, 2618, 0919,
0918 va 1719 do c4c co s6 kinh doanh, st dung thude (s6 lugng, tén co s& kinh doanh,
str dung) va bién phap xr Iy d6i v6i s6 thudc da tiép nhan.

4. P& nghi S& Y té Tp. Hai phong gidm sat Céng ty cb phan duge phém Trung
wong 3 thuc hién.

Cuc Quan 1y Dugc théng béo dé don vi biét va thuc hién./.

Noi nhdn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; . : HO-CUC TRUONG
- Cuc trudng Vii Tuan Cudng (d€ ble); 80 ‘;%

- Hé théng Trung tam kiém nghiém céc tinh/thanh ph (dé thuc
hién);

- Phong Phap ché - Thanh tra - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (NL).
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