UBND TINH QUANG NINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 49 /SYT-NVD Qudng Ninh, ngay 04 thang 6 nam 2018

V/v khong budn bén, st dung
thudc nhép 14u, mao danh doanh

nghiép nhéap khiu
KHAN
Nguoi ki S6Y té Kinh gtri:
Email: ’ x s a < A
= iGhureu s - UBND céc huyén, thi x3, thanh pho;

tinh Quang Ninh
o™ Thoi gian ky:
04.06.2018

045130700 Can cr cong van sé 9611/QLD-TTra ngay 30/5/2018 ciia Cuc Quan Iy Duoc
vé dinh chi luu hanh thudc chua dugc phép luu hanh (cé ban phé t6 kém theo).
Nham kip thoi phét hién, ngan chén viéc kinh doanh, sir dung thude nhép l4u,
khéng dwoc phép luu hanh, dm bao an toan cho ngudi sir dung thube, S& Y té
Quéng Ninh théng béo:

1/ Céc co s0 Y, Dugc trén dia ban tinh khéng dugc budn ban, sir dung thube
Nexium 20mg va 40 mg nhép lau, khéng dugc phép luu hanh, mao danh doanh
nghiép nhép khiu 12 Céng ty Cb phan Armephaco (dia chi: 118 Vil Xuan Thiéu,
Phtic Loi, quan Long Bién, Ha N@i) c6 mét sb dic diém khac véi thube da duoc
B6 Y té cép gidy phép luu hanh nhu sau:
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/ Co quan: Tnh - Céc co s¢ Y, Dugc trén dia ban tinh Quang Ninh.
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Pic diém Thubc Nexium nhép lau Thuoc Nexium da dwogce cip
gidy phép lwu hanh
Tén thude - Nexium 20mg - Nexium mups 20mg
- Nexium 40mg - Nexium mups 40mg
S6 dang ky/s6 THUOC NHAP KHAU SONG SONG | - Nexium mups 20mg: SDK
gidy phép nhép - GPNK 16738/QLD-KD ngay VN-19783-16
khéu. Co sd nhap | 19/12/2011 ho#c 2765/QLD-KD ngay | - Nexium mups 40mg: SPK
khau 27/02/2013; hoic sé gidy phép khac. | VN-19782-16
Mao danh DNNK: Céng ty Cb phan Cong ty Phytopharma
Armephaco
Ngbén ngir trén vo | Tiéng Tho Nhi Ky C6 ngdn ngit tiéng Viét trén vd
hop va t& hudéng hop va t& huéng dan sir dung
dan sir dung

2/ Trung t4m Kiém soét bénh tat Tinh c6 trach nhiém phdi hop véi céc co
quan truyén théng trén dia ban théng tin d&n cac co s& kinh doanh, st dung va
ngudi dan biét @& khong budén béan, str dung thudc Nexium 20mg va 40 mg nhéap
1au, mao danh doanh nghiép nhép khau c6 d4u hiéu nhan biét nhu trén.




3/ D& nghi UBND huyén, thi x4, thanh phé trong tinh chi dao Phong Y té
théng béo thudc nhap 14u, mao danh doanh nghiép nhép khéu trén cho céc co sd Y,
Duoc trén dia ban va phéi hop véi cac co quan chire ning c6 lién quan ting cudng
kiém tra, kip thoi phat hién va ngan chén viéc mua ban thube nhép lau, thude
khéng r3 ngudn gbe xuit xir, thubc khong dwoc phép luu hanh. Xir Iy nghiém cac
truomg hop vi pham, bao céo két qua vé S& Y té./. §{

Noi nhén: KT.GIAM POC
- Nhur trén; A ¥
- T.Truc BCP 389 tinh (Cuc Hai Quan QN);
-TT Ki@m nghiém QN;
- TT Kiém soat bénh tét Tinh;
- Phong: NVY, Ttra, QLHNYDTN;

-Cong TTPT S&'Y t;
- Luu: VT, NVD.

NEuyén Manh Tuén




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Ty do - Hanh phiic
$6:96/4 /QLD-TTra Ha Ngi, ngay 30 thang T nam 2018
V/v dinh chi luru hénh thubc chwa

duogc phép liru hanh

KHAN

Kinh giri: S& Y té c4c tinh, thanh ph tryc thude Trung wong

- Cén ctr vao céc qui ché dugc hién hanh cta Viét Nam.

- Cén ctf Coéng van sb Cong van sb 2089/SYT-NVD d ngay 21/5/2018
cia S¢ Y té Tp. Ha N§i béo céo vé viéc Khoa kiém nghiém — Trung tdm y té du
phong Ha Noi d4 phat hién miu thudc Nexium khong diing sb gidy phép nhap
khdu: miu thubc Nexium 40mg, sé 16 ZHNB, HD 04/2020 va ZHKN, HD
03/2020, tem nhap khéu ghi s6 GPNK 2765/QLD-KD ngay 27/02/2013; miu
thudc Nexium 20mg, s 16 ZAEP, HD 11.2018 va ZBDH, HD 05.2020, tem
nhap khéu ghi s§ GPNK 16738/QLD-KD ngay 19/12/2011, trén nhan c4c mau
thudc ghi nha san xut 13 Cong ty AstraZeneca AB, Soldertalje — Thuy Dién,
nha nhap khéu 1a Céng ty c¢b phan Armephaco (d/c: 118 Vii Xuén Thiéu, Phuc
Loi, quan Long Bién, Ha Néi). Cac mau thude Nexium néu trén dugc 1ay tai nha
thudc Hong Lién (d/c: sé 29 Nguy Nhurr Kon Tum, quén Thanh Xuan, Ha Ni),
nha thudc Hong An (d/c: s6 5 ngd 97 Nguyén Chi Thanh, quin Déng Pa, Ha
N&i).

Qua qua trinh x4c minh bude dau, Cuc Quan 1y Duge xéc dinh céc thube
mang tén Nexium 20mg va Nexium 40mg ghi s6 GPNK 16738/QLD-KD ngay
19/12/2011 va 2765/QLD-KD ngay 27/02/2013 trén cédc hop thude néu trén 1a
thubc nhép 1au, khéng duge phép liu hanh, mao danh doanh nghiép nhap khéu
1a Cong ty cb phin Armephaco (&c: 118 Vii Xuén Thiéu, Phuc Loi, quin Long
Bién, Ha N&i).

Pé dam béao an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Dugc dé nghi:

1. S& Y té céc tinh, thanh phé true thude trung wong

- Thong béo cho cic co s& kinh doanh, sir dung thude khéng duoc budn
ban, st dung thubc Nexium 20mg va 40mg ghi mao danh doanh nghiép nhép
khau 14 Cong ty c¢b phdn Armephaco (d/c: 118 Vii Xuén Thiéu, Phic Loi, quén
Long Bién, Ha N6i) c6 mot sé dic diém khéc véi thube di duge Bo Y té cép
gidy pﬁép lru hanh nhu sau:




Dic diém Thude Nexium nhép liu Thudc Nexium di dwgc
c4p gidy phép luu hanh
Tén thubc - Nexium 20mg - Nexium mups 20mg
-Nexium 40mg - Nexium mups 40mg
S6 ding ky/sd | THUOC NHAP KHAU SONG SONG - Nexium mups 20mg: SBK
gidly phép nhfp | - GPNK 16738/QLD-KD ngay 19/12/2011 | VN-19783-16
khiu. Co s& nhép | hodc 2765/QLD-KD ngay 27/02/2013; - Nexium mups 40mg: SBK
khiu hodc sb giiy phép khéc. Mao danh DNNK: | VN-19782-16
Coug ty ¢b phin ARMEPHACO Cong ty Phytopharma
Ngén ngit trén v | Tiéng Tho Nhi Ky C6 ngbn ngit ticng Viét trén
hop va td hudmg vd hop va t& huéng dn sir
dAn str dung " dung

- Théng tin t6i cdc co sd bubn bén, st dung va ngudi dén biét dé khong
budn ban, st dung thude Nexium 20mg va 40mg nhép lau c6 cac dau hiéu nhan
biét néu trén.

- 16 chire tiép nhén théng tin bdo cdo clia céc co sé¢ san xuét, kinh doanh,
ngudi sir dung; phéi hop véi cée co quan chite néng kiém tra x4c minh, truy tim
ngudn gbe xudt xir clia thube nhap 14u néu trén; xir 1y céc t chire, c4 nhan vi
pham theo quy dinh hién hanh. .

- Béo cao két qua v& Cuc Quéan Iy Duoc v co quan lién quan.

2. S& Y té thanh phd Ha Noi

- Phéi hop vdi chc co quan chirc ning khac thuc hién thanh tra, kiém tra
nha thudc Hdng Lién (d/e: s6 29 Nguy Nhu Kon Tum, quin Thanh Xuén, Ha
Nbi), nha thubc Hdng An (d/c: s6 5 ngd 97 Nguyén Chi Thanh, quén Péng Pa,
Ha Néi) v& chitmg tir, héa don mua ban, x4c dinh ngudn gbc xuét x cia thubc
Nexium néu trén, xir Iy vi pham theo diing quy dinh ctia phéap luat.

- Béo cdo két qua thanh tra, kiém tra va mic xir phat v& Cuc Quan Iy
Dugc, B6 Y 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé céc don vi biét va thuc hién ./.

KT CUC TRUONG

Noi nhin: P 5

- Nhu trén; PHO.CUC TRUGNG
- Cuc truéng Vii Tuén Cudng (dé b/c); ;

- Vién KN thuéc TW, VKN thudc Tp. Hb Chi Minh; % X

- Thanh tra B§ Y té;

- Cuc Quén y-B Quéc phong;

- C46, Cuc Y té - B6 Céng an;

- Cuc Y té Giao théng v4n tai — Bd Giao théng vén tai;

- BCD 389 quéc gia, BCD 389 B4 Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc&M¥ phim;

- Phdng PKT, QLTTQCT, QLCLT, QLKDD - Cuc QLD;
- Lwu: VT, TTra.
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