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SOY TE Doc lap — Tw do — Hanh phic
S6:49#4/SYT-NVD
V/v: mau Ophazidon gia. Ha Néi, ngay? ¥ thangefnam 2022
“Kinh gui:

- Thil truéng cac co sy té trén dia ban;
- Trudong phong Y t€ cac quén, huyén, thj x4.

Thye hién chi dao ciia Cyc Quan ly Dugc tai cong vin sd 5673/QLD-CL ngay
30/6/2022 ctia v/v mau Ophazidon gia (c§ van ban kém theo), cu thé: mau thubc véi
thong tin trén nhan ghi:

Vién nén Ophazidon, SPK: VD- 26803-17, S6 16: 480821 NSX: 17/08/2021,
HD: 17/08/2023, Céng ty Cb phan Dwge pham Ha Néi c6 cac dic diém phén biét
v6i thudc that theo cdng vin s 5673/QLD- CL dinh keém.

Dé dam bao sirc khoe cling nhu quyén loi hop phép cta nguoi tiéu ding trén
dia ban Ha Noi, S¢ Y te Ha Nbi yéu cau:

1. Cac co sd y té cong 18p tryc thude nganh, cac co s¢'y té ngoai cong 1ap, cac
doanh nghiép kinh doanh thubc, céc co s& ban 1& thubc trén dia ban khong kinh
doanh, phan phéi, sir dung cac 16 thubc véi thong tin ghi nhan trén va cé dic diém
phan biét theo cong van 5673/QLD-CL dinh kém; tuin tha viéc kinh doanh, mua ban
thudc c6 ngudn gbe xuét xtt ro rang; 1a soat hoat dong cla co s, néu phét hién thay
thudc c6 thong tin nhu da néu, khan truong thong bao vé& S& Y té (Thanh tra S&) dé
c6 bién phap xir ly.

2..Céc Phong y té quén, huyén, thi xa: Thong bao dén céc co s& hanh nghé
trén dia ban quan ly nglmg viéc kinh doanh, phén ph01 sit dung 16 thubc véi théng
tin néu trén; tlep nhén thoéng tin tir co so, tlen hanh klem tra, gidm sat viéc thuc hién
clia co sé (néu c6); bio céo viée thuc hién vé S Y té.

3. Trung tdm Kiém soat bénh tat Ha No6i: dang tai cong vin 5673/QLD-CL
cua Cuc Quan 1y Duoc va ph01 hop véi céc co quan truyén thong, thong tin t61 céc
co so kinh doanh, str dung thudc va nguoi dén biét dé khong budn ban, sir dung.

4. Trung tdm Kiém nghlem thuoc m¥ phim, thyc pham Ha Noi: ra soat 16
thubc néu trén trong qué trinh di 14y méu, bao céo vé S& Y té (Thanh tra S&) dé c6
bién phap xu ly.

S6Y té Ha N&i théng bio dé cac co sd, don vi biét, thuc hién va bo céo viée
thyc hién vé S Y té.. 1

Noi nhén: KT. GIAM pPOC
- Nhu trén;

- B/c Gidgm dbc S (dé blo);

- Ban Chi dao 389 TP (dé b/c);

- Thanh tra S&, P.QLHN (&8 p/h);

- BQL céac DNLK: 01 Ng Huy Tudng,

168 Ngoc Khénh;

- Hoi cac nha thuéc HN, Hoi cac doanh
nghiép dugc HN;

- Luu: VT, NVDuy. ann.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

'$UC QUAN LY DUGC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S$6:5673 /QLD-CL Ha Ngi, ngay30 thdng 06 ndm 2022

V/v méu Ophazidon gia

Kinh gui: - S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong

Can clr vao cdc quy dinh vé quan 1y dugc hién hanh cta Vi€t Nam;

"Cén cir Cong van sb 533/VKNTTW-KH ngay 17/06/2022 dinh kém Phiéu
kiém nghiém so6 52Gt35 ngay 17/06/2022 cia Vién Kiém nghlem thubc Trung
uong va Bién ban ldy miu xéic dmh chét luong ctia Trung tdm kiém nghiém Dugc
pham M§ phim tinh Cao Bing vé san phim trén nhan ghi: Vién nén Ophazidon,
SPK: VD-26803-17, S5 16: 480821, NSX: 17/08/2021, HD: 17/08/2023 Cong ty
C6 phin Duoc pham Ha Noi. Miu khong dat tiéu chudn chét lugng vé cac chi tiéu

-Pinh tinh, Pinh lwong (cafem) va Dinh lugng (paracetamol);

Cén cu Cong vin s6 81/TTKN-CV ngay 22/06/2022 clia Trung tam Kiém

nghiém Dugc phdm va M§ phdm Cao Bang giri kém mau san phim trén nhan ghi
Vién nén Ophazidon néu trén;

Cén ct Cong vin sb 48/CV-CTD va 47 CV/CT ngay 22/06/2022 cia Cong
ty C6 phan Dugc phidm Ha Ndi bao cao tinh hinh san xudt, phan phéi 16 thudc Vien
nén Ophazidon giri kém mau thubc Ophazidon, SDK VD-26803-17, Sb 16:
480821, NSX: 17/08/2021, HD: 17/08/2023 va mdt sb tai liéu lién quan;

Sau khi d6i chiéu, xem xét, d& dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quén
Iy Dugc d& nghi S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung uong, Y té cac nganh

1. Thong bao cho céac co s& kinh doanh, st dung thube thong tin vé thube
gia trén nhén ghi: Vién nén Ophazidon, SPK: VD-26803-17, S6 16: 480821, NSX:
17/08/2021, HD: 17/08/2023, Cong ty C6 phan Dugc phdm Ha Noi ¢6 céc dac
diém, d4u hiéu phén biét véi thude that nhu sau:

a) Thong tin trén nhan thubc: ,
- Chit in trén nhan thubc c6 phong chit sai khac so véi thudc thét.
- Déi chiéu vi tri trinh bay S dang ky va S8 16 san xuét trén nhan:

Thudc gia Thudc that

SPK{VDL6803-17
50 10|SX; [480821

Chit "S"” thing hang vé6i chit "V Chit "S” 1&ch v& bén trai chit "P"
Chit "X" thang hang véi chit "D" Chit "X 1éch vé bén trai chit "D"
Dau ”:" 1&ch vé bén phai dau "-" Déu ":" 1&ch v& bén trai ddu "-"




b) Vién thubc: nét khic chit "TK" trén vién thudc gia khong sdc nét; mau
séc trén vién thubc gid khong dong nhat.

2. Phéi hop v6i cac co quan truyén thong, thong tin t&i cac co s& budn ban,
str dung thudc va ngudi dan biét dé khong budn bén, st dung san phidm Ophazidon
gia ¢6 cac diu hiéu ﬁhén biét néu trén.

3. Phéi hop vdi céc co quan chitc ning lién quan tién hanh kiém tra cac co
s& kinh doanh thudc trén dia ban; x4c minh thong tin va truy tim ngudn gbc vé san
phadm Ophazidon gia néu trén, xtt Iy céc 6 chirc, c4 nhén vi pham theo quy dinh
hién hanh; kip thoi phéat hién va ngin chin viéc san xuét, buén ban va sir dung
thudc ;O‘phazidon gia.

- Bdo cdo két qué kiém tra, xtt 1y vi pham va ngudn géc 16 thubc gia v& Cuc
Quén 1y Dugc.

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

Noi nign: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A a

- Thir truéng D& Xuan Tuyén (dé b/c); PHO CYC TRUONG
- Cyc truéng Vii Tudn Cudng (dé b/c); = '

- Thanh tra Bo (dé p/h);

- VKN thudc TW, VKN thubc Tp. Hb Chi Minh;

- Cuc Quén Y - Bb qudc phong;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

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

- Cong ty C6 phén Dugc phdm Ha Nbi (Lb 15, KCN.
Quang Minh, Mé Linh, Ha Néi);

- Cyc QLD: PCTTr, QLKD, BKT, website Cuc;

- Luu: VT, CL (DM).




Hinh 4nh so sinh sin phim .
(ban hanh kém theo céng vansé 5673 /QLD-CL ngay  30/6 /2022 cua
Cuc Quan ly Duoc)

Thudc gia Thubc thit
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