UBND TINH GIALAI ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 1234 /SYT-NVD Gia Lai, ngay 10 thang 5 nam 2024

VIV théng béo thu hdi thude
vi pham muc do 3

Kinh gui:
- Cac co sd kham, chira bénh trong toan tinh; ,
- Viin phong HDND va UBND c4c huyén, thi X, thanh phd;
- Cac co so kinh doanh thudc trén dia ban tinh.
(sau day goi chung la don vi)

_ Thyc hién Cong van s6,1310/QLD-CL ngay 08/5/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
Ve Viéc thong bao thu hoi thuoc vi pham mirc d6 3.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, S¢' Y té tinh Gia Lai dé nghj cac don
vi khan truong trien khai mot s6 néi dung sau:

1. Thu hdi trong pham vi toan tinh thuéc Temozolomid Ribosepharm 100
mg, sb Gidy dang ki luu hanh: VN2-626-17, Sb 16: 2J6001, ngay san Xuat:
17/8/2022, han stir dung: 31/8/2025 do Cong ty Haupt Pharma Amareg GmbH
(P1c) san xuat, Cong ty TNHH Duoc pham va héa chat Nam Linh nhap khau. Ly
do thu hoi: Can ct Bién ban cudc hop sé 76/BB-QLD ngay 07/5/2024 giita Cuc
Quan 1y Dugc, Thanh tra Bo Y té va cac don vi c6 lién quan vé xt ly thudc
Temozolomid Ribosepharm 100 mg, s6 GPKLH VN2-626-17, S6 16: 2J6001,
NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025 khdng c6 To huéng dan sir dung tiéng Viét. Tai
cuoc hop, can ctr vao cac quy dinh hién hanh, cac don vi tham gia cugc hop da xac
dinh 16 thudc néu trén vi pham muc do 3.

- DBé nghi cac don vi khdng st dung, budn béan, phan phdi va kip thoi cung cap
thong tin vé S Y té khi phat hién c6 16 thubc Temozolomid Ribosepharm 100 mg
c6 thdng tin trén; Tién hanh kiém tra, thu hoi, dam bao khong con lwu hanh trén
pham vi toan tinh (néu co), bao cdo vé So Y té (qua phong Nghiép vu Duoc) theo
quy dinh.

2. Cac Doanh nghiép béan budn thuéc trén dia ban tinh cé trach nhiém sao gui
Cong vin nay cho hé thong ban I¢ truc thusc doanh nghiép; Van phong HDND va
UBND céc huyén, thi x&, thanh phé sao giri dén cac co s hanh nghé Duoc tu nhan
trén dia ban quan ly, ddng thoi giam sat cac co so thuc hién.

3. Thanh tra S Y té thanh tra, kiém tra cac co s& kinh doanh thudc trén dia
ban tinh, phdi hop Véi cac co quan chirc nang xtr Iy c4c t6 chirc, ca nhan vi pham
theo quy dinh (néu cd).



4. Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Gia Lai c6 trach nhi¢m dang tai théng
tin va truyen thong rong rai d€ ngudi dan biet, khong budn ban, stir dung 16 thuoc
Temozolomid Ribosepharm 100 mg néu trén.

5. Van phong S¢ Y télcé nhiém vu dang tai noi dung Cong van nay lén Trang
thong tin dién tor cua So Y t€.

S 'Y té tinh Gia Lai dé nghi céc don vi, cac co s¢ kinh doanh thudc trén dia
ban tinh khan truong trién khai thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Thanh tra S¢;
-VP S5 Y té;

- TTKN tinh;
-TT. KSBT;

- Luu: VT, NVD.
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