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Thirchién Céng vin sé 36/QLD-CL ngay 06/01/2021 cua Cuc Quan ly

Duoc (Bo Y té) vé thubc vién nén Sabumol 2mg, sb 16: 91719; HD: 12/2022,
nha san xuit Laboratorires Ephac Co., Ltd (Cambodge), miu nhén khéng c6 sb
dang ky nén la thubc gia.

S& Y té yéu ciu:

- Céc cong ty kinh doanh thudc, nha thudc khong kinh doanh, phan phdi,
st dung 16 thudc néu tai Cong van néu trén va bdo cdo két qua thu hdi (néu co)
vé S&'Y té trudc ngay 18/02/2021. Luu hd so thu hdi thude theo qui dinh.

- Céc co s& kham chira bénh ra soat danh muc thubc trang thiu, bdo céo
két qua thu hdi (néu c6), kém bién phap xtr Iy (néu cin) nhim dam bao du thude
phuc vu kham chira. ‘

- Trung tdm Kiém soat Bénh tit tuyén truyén cho nhin dan dia phuong
biét d& phdi hop béo cdo noi mua thudc va khong sir dung thude Sabumol 2mg
gia néu trén (néu co).

- Trung tdm kiém éoét Duogc Phim, Thuc phém va Thiét bi y té ra soat,
tang cudng lay mau kiém tra chit lugng, khén truong bio céo truong hop phat
hién céc 16 thudc khong dat tiéu chudn chét luong;

- Thanh tra Y.té t6 chiic thanh tra va xr ly cac don vi, co s& khéng thuc
hién ding quy dinh theo cong vin nay.

- Giao phong K& hoach, Nghiép vu, Tai chinh (B$ phan Duogc) kiém tra,
giam sat; dé nghi xr ly cac don vi, co s& khong thuc hién bao céo thu héi. Tong
hop s6 liéu, bdo cdo Cuc Quan Iy Dugc theo qui dinh.

Pé nghi UBND céc huyén, thanh phé trién khai ndi dung cic Céng vin néu

trén dén cac Quly thudc dong trén dia ban quan ly; tiép nhan, bao cdo két qua thu -~



hdi, dong thoi chi dao thanh tra, kidm tra, xit I co s& vi pham theo quy dinh hién
hanh v& S& Y t truéc ngay 10/02/2021./. 4 |

(Dinh kém Céng vin sé 36/QLD-CL ngay 06/01/2021 ciia Cuc Qudn Iy
Duoc (B6 Y 16).
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S6: 36 /QLD-CL Ha Néi, ngay 06 thdng 01 nim 2021

V/v thubc vién nén Sabumol 2mg

Kinh giri: S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong

Cuc Quan Iy Dugc nhin dugc cong vin sé 150/CV-TTKN cua Trung tam
klem nghiém dugc phdm, m§ phim tinh An Giang gu1 kém Phiéu kiém nghiém
s6 499/TTKN- L 2020 ngay 20/11/2020 vé miu thuoc trén nhan ghi vién nén
Sabumol 2mg, s6 16: 91719; HD: 12/2022, nha san xuét Laboratorires Ephac Co.,
Ltd (Cambodge). Mau thubc do Trung tim kiém nghiém dugc phdm, m§ phim
tinh An Giang 1iy tai Nha thuéc Phuong Ngén (sé 1942 Tran Hung Pao, M§ Quy,
Long Xuyén, An Giang). Mau thubc khong c6 thong tin vé sb gidy ding ky luu
hanh thudc, nuéc san xuét, co s nhap khiu va khong dat tiéu chuin chit luong
vé chi tiéu d6 déng déu ham luong, dinh lugng. Nhu vdy mAu thudc trén nhan ghi
vién nén Sabumol 2mg, s6 16: 91719; HD: 12/2022 néu trén 13 thuc gia.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung va xir Iy nghiém vi pham theo quy
dinh ctia phép lut, Cuc Quan 1y Duogc c6 ¥ kién nhu sau:

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

a) Thong bédo cho cac co so kinh doanh, str dung thudc trén dia ban khong
kinh doanh, phan phéi, str dung thubc trén nhin ghi vién nén Sabumol 2mg, sb 16:
91719; HD: 12/2022, nha san xuét Laboratorires Ephac Co., Ltd (Cambodge).

b) Phéi hop véi céc co quan truyén thong théng tin t6i cic co s& bubn bén,
su dung thudc va nguodi dan biét dé khong budn ban, sir dung thubc trén nhin ghi
vién nén Sabumol 2mg, s6 16: 91719; HD: 12/2022, nha san xuit Laboratorires
Ephac Co., Ltd (Cambodge).

¢) Béo céo Ban chi dao 389 tinh, thanh pho va ph01 hop vdi1 cac co quan
chirc ning lién quan kiém tra x4c minh, truy tim ngudn gbc xuit xir ctia thudc gia
Sabumol 2mg néu trén.

d) Chi dao cc Trung tdm kiém nghiém trén dja ban ra soat, ting cuong lay
mAu kiém tra chit lurong, khin truong béo céo trrdng hop phat hién cac 16 thube
khong dat tiéu chuén chét lugng; _

Trién khai viéc thanh tra, kiém tra cic co s& kinh doanh dugc, xir phat
nghiém céc td chirc, c4 nhan kinh doanh, buén béan thudc trén nhén ghi vién nén
Sabumol 2mg néu trén theo quy dinh hién hanh. Bao cao két qua thuc hién v& Cyc
Quan 1y Dugc.

2. D& nghi S¢ Y té tinh An Giang:

a) Khin truong phdi hop véi cic co quan chirc ning c6 lién quan tién hanh
thanh tra, ki€ém tra hoat dong kinh doanh thuoc ctia Nha thuéc Phuwong Ngan (s6



1942 Trén Hung Dao My Quy, Long Xuyén, An Giang) x4c minh thoéng tin va
truy tim ngudn gbc vé miu thubc vién nén Sabumol 2mg néu trén. Béo cao Ban
chi dao 389 tinh An Giang va diéu tra va xir 1y td chirc, c4 nhén vi pham theo quy
dinh.

b) Cin ctr mirc @6 vi pham ctia Nha thubc Phuong Ngén, tién hanh xir phat
vi pham hanh chinh va 4p dung cac hinh thirc xir phat bd sung d6i v6i Nha thubc
Phuong Ngén theo quy dinh.

c) Béo c4o két qua thyc hién vé Cuc Quan 1y Dugc.

Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé don vj biét va thuc hién./.
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