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Ky boi: So Y té

Email: vanthu_soyt@hanoi.gov.vn
Ngay ky: 30/03/2022 15:38:30 +07:00

UBND THANH PHOHANOI  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap — Tw do — Hanh phic
Sé ,(43,2// SYT-NVD
VIv: thube gié Stivarga 40mg, Ha Ngi, ngay 30) théng 3 ném 2022
Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg,
Actemra 400mg/20mL. '

Kinh gui:
- Thu trudng céc co so'y té trén dia ban;
- Truéng phong Y té cac quan, huyén, thj xa.

Thyc hién chi dao ctia Cuc Quén Iy Dugc tai cong vin s6 2050/QLD-CL ngay
24/3/2022 ctia v/v thubc gia Stivar 40mg, Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg va cong vin sd

2066/QLD-CL ngay 25/3/2022 v/v thudc gia Actemra 400mg/20ml (6 vein ban kem
theo), cu thé: mAu thube vai thong tin trén nhan ghi: |

- San phim: Stivarga 40mg (film kapli tablet, Regorafenib), Bayer Tiirk ‘
Kimya San. Ltd. Sti. Parti No.: BXJL3D1. Son Kull. Ta.: 04.2024.

- San pham: Xarelto 10mg (film kapli tablet, Rivaroksaban), Bayer Tiirl
Kimya San. Ltd. Sti. Parti No.: 9.B04017. Son Kull. Ta.: 04/2022.

- San phdm: Xarelto 15mg (film kapli tablet, Rivaroksaban), Bayer Tii 50
Kimya San. Ltd. Sti. Parti No.: BLB02500. Son Kull. Ta.: 03/2024.
N 1
k

- San pham: Xarelto 20mg (film kapli tablet, Rivaroksaban), Bayer Tiir
Kimya San. Ltd. Sti. Parti No.: ALB08020. Son Kull. Ta.: 11/2023.

- San phdm: Actemra® 400mg/20mL s6 16 B2101B32

Pé dam bao strc khoe cling nhu quyén loi hop phap cua nguoi tiéu dung trén
dia ban Ha Noi, S¢ Y t€ Ha Nbi yéu cau:

1. Céc co s6' y té cong lap tryc thude nganh, céc co sé y té& ngoai cong 1ap, cac
doanh nghiép kinh doanh thudc, cic co s& ban 1é thubc trén dia ban khong kinh
doanh, phan phdi, st dung cac 16 thude véi thong tin ghi nhan trén va c6 dic diém
phan biét theo cong vin 2050/QLD CL, cong van 2066/QLD CL dinh kém; tuin thu
viéc k1nh doanh, mua ban thubc c6 ngudn gbe xuét xtr rd rang, ra soat hoat dong cla
co so néu phat hién thay thube c6 thong tin nhw d3 néu, khin truong thong béo vé S¢

Y té (Thanh tra S&) dé c6 bién phap xit 1.

2. Cac Phong y t& quén, huyén, thi xa: Thong bao dén cac co sé hanh nghé
trén dia ban quan ly ngtg viéc kinh doanh, phan pho1 st dung 16 thude vai théng
tin néu trén; t1ep nhén thong tin tir co s6, t1en hanh k1em tra, giam sat viéc thuc hién
ctia co s& (néu c6); béo cdo viée thuc hién vé S& Y té.

3. Trung tdm Kiém so4t bénh tat Ha Ndi: dang tai cong van 2050/QLD-CL,
2066/QLD-CL ctia Cuc Quan Iy Dugc va phéi hop véi céc co quan truyén thong,
thong tin téi cac co s& kinh doanh, sit dung thude va ngudi dan biét dé khong budn
ban, st dung.




4. Trung thm Kiém nghiém thudc, my phém, thuc phdm Ha Noi: ra soat 16
thudc néu trén trong qua trinh di 14y méu, béo cdo vé S Y té (Thanh tra S&) dé cb
bién phép xtt ly.

S& Y t& Ha Noi thong béo dé cac co s, don vi biét, thuc hién va bao cdo viéc
thyc hién vé S& Y t&.

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhu trén; . 4 =
. , PHO GIAM POC
- D/c Giam dbc S& (dé blc); ~—

- Ban Chi dao 389 TP (dé b/c);

- BQL cac DNLK: 01 Ng Huy Tuong,

168 Ngoc Khanh;

- Hoi cac nha thubc HN, Hoi céc doanh
nghiép duoc HN;

- Luu: VT, NVDwm. anh. 5




¥
«¥ftr, . Ky boi: Cuc Quan
& 1y Duox

ds b comwxe BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ey W CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Ty do - Hanh phiic
$6:2050 /QLD-CL . Ha Ngi, ngay24 thdng 03 ndm 2022

V/v thude gia Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg

Kinh gul S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong;

Cuc Quan ly Dugc nhén dwuge cic vin thu so 52/2022-TGVN ngay
07/01/2022 s0 389/2022-TGVN ngay 08/02/2022, s6 608/2022-TGVN ngay

23/02/2022 va so 949/2022-TGVN ngay 15/3/2022 ctia Cong ty Luat TNHH T&G
(dugc:sy uy quyén cta Bayer Intellecture Property GmbH) cung cép thong tin va
béo.cdo vé viéc phat hién cac mAiu san phim nghi ngd 1a thube gia, trén nhan ghi:

o '1 Tén sén phim: Stivarga 40mg (film kapli tablet, Regorafenib)

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti
Parti No.: BXJL3D1
Son Kull. Ta.: 04.2024

2 -Tén san phdm: Xarelto 10mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti; :
Parti No.: 9LB04017
Son Kull. Ta.: 04/2022

3 Tén san phém: Xarelto 15mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: BLB02500
Son Kull. Ta.: 03/2024

4 Tén san phadm: Xarelto 20mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: ALB08020
Son Kull. Ta.: 11/2023

Mau céc san pham nghi ngd 1a thude gla do Cong ty Luat TNHH T&G phat
hién duorc ban trén thi trudng va mot s§ website (https:/healthyungthu.com,
https://nhathuoclp.com, https://thuocdactrigan.com). Theo bap c4o cla C0117g ty va
50 sanh véi mau thude do Cong ty Luat TNHH T&G cung cap, cac san phim néu
trén c6 cac déu hidu khac biét so véi cac méu thube Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/
15mg/ 20mg twong tmg do Bayer AG san xuit, Cong ty TNHH Bayer Viét Nam
hogc Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam nhap khau va phén phéi.

Pé dam bao an toan cho ngudi sit dung, Cuc Quan 1y Duoc dé nghi S& Y té
cac tinh, thanh phé tric thude Trung wong, Y t€ cac nganh va Bayer AG:



1. Thong bao cho cac co sé kinh doanh, str dung thude vé cac dic diém, diu
hiéu phén biét giita san phdm nghi ngd 1a gia va thuéc do Bayer AG san xuét, do
Coéng ty TNHH Bayer Viét Nam hogc Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma

Viét Nam nhap khiu nhu’ sau:
San phgm gla Thubc do Bayer AG san xuit, Cong ty
L TNHH Bayer Viét Nam nhép khau
Stivarga 40mg

Thong tin tren nhén hop, nhan lo
khong ph """

Stzvarg@40mg (film kapli tablet,
Regorafenib)

Théng tin trén nhan hp, nhén lo bing
tiéng Anh, tiéng Viét

Stivarga 40mg (film-coated tablets,
regorafenib) :

Quy céch déng géi: 3 lo/ hop

Quy cach dong goi: 1 lo/ hop
(tir ngay 01/01/2020 dén nay khéng nhap
khdu thuoc quy cdch déng goi: 3 lo/ hop)

8 Khéng c6 s gidy phép dang ky Iuvu
hanh

Cé s6 gidy phép dang ky luu hanh:
VN3-3-2015

Khéng c6 thong tin vé’ doanh
nghiép nhap khau thuéc

C6 thong tin v& doanh nghiép nhép khéu
thudc:
Cong ty TNHH Bayer Viét Nam

San phidm gia

Thubc do Bayer AG san xuét, Cong ty
TNHH Bayer Vi€t Nam, Chi nhanh Cong
ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam nhép

khau

Xarelto 10

mg/ 15mg/ 20mg

Thong tin trén nhén hop, trén vi va
to hudng dan str dung khong phai
tiéng Anh trir tén thudc

Thong tin trén nhan hép, trén vi va to
huéng dan sir dung bang tiéng Anh, tiéng
Viét

Quy cach dong go:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x 10 vién
Xarelto 15mg: hdp 2 vi x 14 vién
Xarelto 20mg: hop 2 vi x 14 vién

Quy cach déng géi:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x 10 vién
Xarelto 15mg: hop 1 vi x 14 vién
Xarelto 20mg: hop 1 vi x 14 vién

Khong c6 sb gidy phép ding ky hru
hanh

C6 s gidy phép ding ky luu hanh:
Xarelto 10mg: VN-21680-19
Xarelto 15mg: VN-19013-15
Xarelto 20mg: VN-19014-15

Khéng co6 thong tin Vé, doanh
nghiép nhap khau thude

Co thong tin vé doanh nghiép nhéap khéu
thudc: Cong ty TNHH Bayer Vit Nam
hodc Chi nhanh Céng ty TNHH Zuellig
Pharma Viét Nam

(hinh 4nh so sanh thubc gia, thudc that dinh kém cong vin)




2 Phéi hop véi céc co quan truyén thong, théng tin t6i cdc co s budn bén,
stt dung thudc va nguoi dén biét d khong budn ban, st dung san phim 12 hang gia
trén nhén ghi Stivarga 40mg (film kapli tablet, Regorafenib), Xarelto 10mg (film
kapli tablet, Rivaroksaban), Xarelto 15mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)/
Xarelto 20mg (film kapli tablet, Rivaroksaban) va cac d4u hiéu nhan biét néu trén.

3. Yéu cdu nha san xuat Bayer AG hodc co s& dang ky thudc Stivarga 40mg,
Xarelto IOmg, Xarelto 15mg, Xarelto 20mg phai cung cép hd so, tal 11eu hen quan

van sb 1524/QLD CL ngay 07/3/2022 cia Cuc Quén ly Duorc
Clgg' Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PHQO A
- Thit truéng D6 Xuén Tuyén (de b/c); ocyc TRUONG
- Cuc trudng Vii Tuan Cudng (48 b/c); AT e _ _
Thanh tra B6 (dé p/h); | SN e
- -Ban Chi da0 389 B0 Y té ((,ié p/h); ) /~ C ! \ 4 )
- VKN thuéc TW, VKN thuéc Tp. H6 Chi Minh; Sl oudsd L) ’
- Cuc TMBT va Kinh té s6 - B Cong thuong (dé p/h); | *\ggg g
- Thanh tra B§ Thong tin va Truyen thong (€ prh); \\ N ;
- Cuc Quén Y - B§ quéc phong; \\Lv _
-CucY t€ - B§ Cong an; Ta Manh Hflng

- Cuc Y té Giao théng van tai - B6 GTVT;

- Bayer AG (VPDD: 106 Nguyén Vin Trdi, Phudng 17,
Q. Phti Nhuan, Tp. Hd Chi Minh) (d& p/h);

- Cong ty Luat TNHH T&G, Phong 5, tAng 15, tda nha
Harec, s6 4A Lang Ha, Q. Ba Dinh, Ha Noi (dé p/h);

- Céac phong: PC-TT, QLKDD, BKT; website - Cuc QLD;
- Lwu: VT, CL (BT).



Hinh anh so sanh cac san phim
(ban hanh kém theo céng vian s6 2050 /QLD-CL ngay 24/3 /2022 ctia Cuc
Quan ly Duoc)

1. Hinh anh sin phim Stivarga 40mg:

Canh
trén




Canh

duéi

Canh
phai

Canh

trai




vest i a

Sl .
TNy . i

Wi odavs
R

At s bt e
s




s
DT e L
ATt et e
it

320 ey

Canbh trai

o




TP Sy
SR B
SRR

e

Mit sau vi




g
;\ Ky bot: Cuc Quan

C e v BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

L\ 3‘;%},@5@ C QUANLY DUQC Déc lap - T do - Hanh phic

S6: 2066 /QLD-CL Ha No¢i, ngay25 thdng 03 ndm 2022
V/v thudce gia Actemra 400 mg/20 mL

Kinh gtri: So‘ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

Cuc Quan ly] Duoc nhén duoc céc van thu sO RA/01/03/2022 dé ngay 03/3/2022
va s6 RA/04/03/2022 dé ngay 10/3/2022 cta Van phong dai di¢n Cong ty F.
Hoffmann-La Roche Ltd Thuy Si tai Tp. Ha Noi thong tin vé viée phat hién mau san
pham nghi ngd 14 thudc gia, trén nhén ghi: Actemra® 400 mg/20 mL, so 16 B2101B32.

Mau:$an pham nghi ngd 1a thude gi4 do khéch hang cung cip (dwoc mua tir
website: - https://alomuathuoc.vn/san- pham/thuoc- actemra-400mg 20ml-gia/), da
dugc Cong ty F. Hoffmann—La Roche Ltd so sanh, d6i chiéu va xac nhén cé cac dau
hiéu khéc biét so véi miu 16 thuc Actemra® 400 mg/20 mL, s6 16 B2101B32 do
Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd phén phdi va chi luu hanh tai Thé Nhi Ky (hinh
anh kém theo). Céng ty F. Hoffmann-La Roche Ltd 1a chit sé hitu c4c thubc Actemra,
trong d6 c6 thude Actemra 200mg/ 10ml va Actemra 162mg/ 0,9ml d4 ding ky luu
hanh tai Viét Nam (s6 glay déng ky lwu hanh tvong tmg SP-1189-20 va QLSP-1120-
18); thudc Actemra® 400 mg/20 mL chua dang ky luu hanh tai Viét Nam.

San phim Actemra® 400 mg/20 mL chua durge Cyc Quén Iy Duge cép phép
nhap khiu, chua cap gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam.

Dé tranh viéc str dung thubc khong 16 ngudn gbc xuét xu, khong ddm bao chat
lvgng va dé d4m bao an toan cho nguoi sir dung, Cuc Quén ly Dugc dé nghi S6' Y
céc tinh, thanh phé truc thudc Trung vong, Y té c4c nganh:

- Tang cudng viéc thanh tra, kiém tra cac co s kinh doanh, ban budn, ban 1¢
thudc trén dia ban dam bao kinh doanh thude c6 ddy du héa don, chimg tir hop 1¢;
kip thoi phat hién va ngan chan cac hanh vi kinh doanh thubc khéng rd ngudn gdc
xuét xtt, thudc nhap l4u.

- Phéi hop véi cac co quan truyén thong, thong tin tGi ngudi dan biét dé khong
mua thubc qua cac thong tin trén mang internet, chi mua thude tai céc co 50 kinh

doanh dugc hop phép, c6 day da héa don, gidy to ching minh ngudn gbe xuét xu,
chét lrgng ctia thubc.

Cuc Quén Iy Dugc théng béo dé céc S& Y té biét va thyc hién./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén; A A

- Tht trudng DS Xuan Tuyén (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- Cyc truéng Vii Tuén Cudng (dé b/c); PR )
- Thanh tra B4 (dé p/h); 22D

- Ban Chi dao 389 B9 Y té (d& p/h); 7 : Y (/
- VKN thuée TW, VKN thuéc Tp. H6 Chi Minh; ; : /
- Cuc TMDT va Kinh té s - Bo Cong thuong (dé p/h);

- Thanh tra B Thong tin va Truyén thong (dé p/h);

- Cuc Quén'Y - B) qudc phong;

-CucY te B¢$ Cong an;

- Cuc Y té Giao théng vén tai - B6 GTVT;

- VPDD F. Hoffmann-La Roche Ltd Thuy ST tai Tp. Ha

Noi (VCCI Tower, s6 9 Dao Duy Anh, Ha N¢i) (dé p/h);

- Céc phong: PC-TT, QLKDD, DKT; website - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (PT).

Ta Manh Hing




Hinh énh so sanh san pham
(ban hanh kém theo céng van sé 2066 /QLD-CL ngay 253 /2022 cia Cuc
Qudn Iy Duoc)

an Sin phim do F. Hoffmann-La
Roche Ltd phin phoi, lwu hanh tai
Tho Nhi Ky







		Văn phòng UBND Thành phố Hà Nội - ĐT: 02438253536 - 0789111111 - Email: vanthu@hanoi.gov.vn
	2022-03-30T15:38:30+0700
	UBND Thành phố Hà Nội
	Sở Y tế<vanthu_soyt@hanoi.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




