UBND THANH PHO HANOQI  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
86: 56 /SYT-NVD Ha Noi, ngay 06thdng 0/ nam 2025
V/v: thudc gid Theophylline
200mg
Kinh gtri:

- Thu trudng cac co s y té trén dia ban;
- Truéng phong Y té cac quan, huyén, thi xa.

Ngay 31/12/2024, S¢ Y té nhan dugc cong van sé 4229/QLD-CL cuia Cyc
Quan 1y Dugc vé viéc thude gia Theophylline 200mg, cu thé:

Thuoc gia trén nhén ghi: Vién nén THEOPHYLLINE 200mg (Theophylin
200mg), s6 16 21127, NSX 20/8/2022, HD 20/8/2026; noi san Xuat: Pharmacy
Laboratories Plus (Warszawa), khong cé thong tin vé s6 GPKLH va/hoic sb
GPNK trén nhan (co cong van dinh kem).

Pé dam bao strc khoe ciing nhu quyén loi hop phap cua nguoi tiéu dung
trén dia ban thanh ph Ha Noi, So'Y té Ha Noi yéu cau:

1. Céac co 86 y té, cic co so ban budn, ban 1é thudc trén dia ban khong
kinh doanh, phan phdi, sir dung thudc véi thong tin ghi nhin theo cong van
4229/QLD-CL néu trén; tuan thu viéc kinh doanh, mua ban thudc c6 ngudn goc
xuat xr rd rang; ra soat hoat dong cua co 50, néu phat hién thay thudc co thong
tin nhu d4 néu, khan truong thong bao vé So Y té (s6 dién thoai duong day
néng: 02438895765) dé c6 bién phap xur ly.

2. Cac Phong y té quén, huyén, thi xd: Thong bao dén cac co s& hanh
nghé trén dia ban quan ly khong kinh doanh, phan ph01 su dung cdc thudc ¢6
thong tin néu trén; tiép nhan thong tin tir co sd, tién hanh klem tra, giam sat
viéc thuc hién cta co s& (néu co); bao cao viée thuc hién vé SO Y té ( qua
Thanh tra S¢&).

3. Van phong S¢: dang tai cong van 4229/QLD-CL cua Cyc Quan ly
Duoc va phdi hop véi cac co quan truyen thong, thong tin t&i cac co s& kinh
doanh, st dung thudc va nguoi dan biét dé khong budn ban, st dung.

4. Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham Ha Noi: dang tai
cong van 4229/QLD-CL trén Trang thong tin dién tir cua Trung tam; ra soat
trong qua trinh di ldy mau, bao cao vé S& Y té (néu co) dé co bién phap xu 1y.

S§ Y té Ha No¢i thong bao dé cac co sd, don vi biét, thyc hién va bao cao
viéc thuc hién vé S Y té./. || A4
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Ky boi: CUC QUAN

* LY DUQC

Co quan: BQ Y TE

@' wwse BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

"CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: 4229 /QLD-CL Ha Néi, ngay 31 thdang 12 ndm 2024
V/v thube gia THEOPHYLLINE
200mg

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

Ngay 02/12/2024, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc cong 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 co 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 thudc, my pham thuc pham tinh Vinh Phuc lay tai Cong ty TNHH Duoc
pham va Thiét bi y té Gia Linh (dia chi: BT4-35, Khu d6 thi VCI, Dinh Trung,
Vinh Yén, Vinh Phiic). Mau thubc trén khong co thong tin vé s GDKLH va/hoic
s6 GPNK trén nhén; khong dat yéu cau chét lugng vé chi tiéu Pinh lugng
Theophylin theo DDVN V (dat 8,7% ham lugng ghi trén nhan).

Sau khi d6i chiéu, xem xét, ngay 26/12/2024, Cuc Quan Iy Dugc da c6 cong
van s6 4176/QLD-CL giri So' Y té tinh Vinh Phic, dé nghi phdi hop véi céc co
quan chirc ning, tién hanh thanh tra, kiém tra di voi Cong ty TNHH Dugc pham
va Thiét bi y té Gia Linh (dia chi: BT4-35, Khu d6 thi VCI, Dinh Trung, Vinh
Yén, Vinh Phuc), truy tim ngudn gbc 16 thudc 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 Dugc 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 wong, Y té cic nganh tiép tuc phédi hop:

1. Thong bao cho cac co sé kinh doanh, st dung thube thong tin vé thude
gia trén nhan ghi: Vién nén THEOPHYLLINE 200mg (Theophylin 200mg), noi
san xudt: Pharmacy Laboratories Plus (Warszawa), khong c6 thong tin vé sd
GDKLH vi/hogc s6 GPNK trén nhan.

2. Trién khai thyc hién nghiém Chi thi 17/CT-TTg ngay 19/6/2018 cua Thi
tudng Chinh phu vé tang cudng du tranh chéng budn lau, gian 1an thuong mai,
san xuat, kinh doanh hang gia, hang kém chét lugng thudc nhom hang dugc pham,
my phém, thuc phém chtrc nang, duogc li¢u va vi thude y hoc cd truyén; Thuc hién
nghiém cac chi dao tai Céng 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 ti cac co sé budn ban,
stt dung thudc va nguoi dan biét dé khong budbn ban, st dung san phim



THEOPHYLLINE 200mg gia c6 cac ddu 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, x4c 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 chan viéc san xuét, budn bén va
stt dung thubc THEOPHYLLINE 200mg gia.

5. Chi dao Trung tdm kiém nghiém tang cuong ldy mau, kiém tra chét lugng
thudc Iuu hanh trén dia ban ddi véi cac thude co nguy co bi 1am gia hoic kém chat
lugng; bao cao kip thoi cac vu viée phat hién t6i S& Y té va co quan chirc ning
lién quan.

6. Thiét 1ap duong day nong, tiép nhan cac thong tin vé thude gia, thudc
nhap 1au, thuc khong rd ngudn gde xuat xir trén dia ban dé kip thoi phdi hop véi
cdc co quan chirc nang xac minh, xur 1y.

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

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