SAOY
SoY té
Thoi gian ky: 24/09/2021 15:37:15 +07:00

UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doce lap - Tw do - Hanh phuc

S(‘):, 8¢ [ H/SYT-NV Déng Nai, ngay thang 9 nam 2021
V/v thudc vién nén Pharcoter;

SDK: VD-14429-11, S6 16: 20011.

Kinh guri:
- Céac don vi truc thudc;
- Phong Y té céc huyén, thanh phé;
- Céc co sd'y té tu nhan;
- Céc co so kinh doanh duoc trén dia ban;
(sau day goi tat 1a cac don vi)

Thuc hién Vin ban sb 10740/QLD-CL ngay 10/9/2021 ctia Cuc Quén ly
Duoc — B0 Y té vé viéc thudc vién nén Pharcoter; SDK: VD-14429-11, S 16:
20011, d& ddm bao an toan cho ngudi st dung, Gidm déc S& Y té thong béo:

1. Céc co s& kinh doanh, str dung thudc trén di ban tinh khéng kinh
doanh, phéan phéi va str dung san pham trén nhin ghi Vién nén PHARCOTER
(Codein base 10mg; Terpin hydrat 100mg), Sé dang ley: VID-14429-11, S 16:
20011, NSX: 13/01/2020, HD: 12/01/2023, Cong ty c6 phan duoc phdm Trung
uong 1 (Pharbaco) san xuét, bao cao co quan chirc nang néu phat hién 16 thudc
trén. Céc co s6 ban budn bao cao vé  Phong nghiép vu, cac co so ban e bao cao
vé Phong Y té cac huyén, thanh phd trong trudong hop cé kinh doanh, sir dung
thudc Vién nén PHARCOTER néu trén.

2. Thanh tra S&, Phong Y té cac huyén, thanh phd: ting cudng viée thanh
tra, kiém tra hoat dong kinh doanh cua cac co so kinh doanh duoc trén dia ban,
tap trung viéc kiém tra d6i voi thude ubng Vién nén Pharcoter. Bao cdo Ban chi
dao 389 dia phuong va ph01 hop v6i cac co quan chuce nang lién quan klem tra
xac minh, truy tim ngudn gobc xudt xt clia san pham trén nhan ghi Thubc udng
Vién nén PHARCOTER (Codein base 10mg; Terpin hydrat 100mg), S6 ding
ky: VD-14429-11, S6 16: 20011, NSX: 13/01/2020, HD: 12/01/2023, Céng ty cd
phan duoc pham Trung wong 1 san xudt néu trén néu phat hién trén dia ban.

S&'Y té thong béo dé céc don vi biét va trién khai thuc hién./. Y

(Pinh kem Van ban s6 10740/QLD-CL ngay 10/9/2021 cua Cuc Quan ly Duoc)/

Noi nhan:
- Nhu trén;
-BGD SYT (dé biét); /
- TTr, cac PCM SYT; {f
- Hé thong CSDQG BN; 1K
- Webside SYT;

- Luu: VT, NV.
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. Ky bai: Cuc Quin
2\ 1y Dugc
'Caq B Y té
2

PR BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 10740 /QLD-CL Ha Néi, ngay 10 thdng 09 ndm 2021

V/v thudc vién nén Plharcoter;
SPK: VD-14429-11, S6 16: 20011

Kinh guri:
- SO Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uvong;
- Cong ty ¢b phan dugc pham Trung uong 1 (Pharbaco)
(160 Tén Bucc Thing, Pong Pa, Ha Néi)

Cuc Qudn ly Dugc nhan duoc Céng van s6 624/VKNTTW-KHTH ngay
20/8/2021 cta Vién Kiém nghiém thudc Trung wong giii kém Phiéu kiém nghiém
s6 51Gt54 va Coéng vin sb 283/BC-TTKN ngay 23/8/2021 cua Trung tdm kiém
nghlem thude - My pham Thuc pham tinh Bic Kan gui kém Phiéu kiém nghiém

50 2021LT-368 bao cao vé két qua kiém tra mau thudc trén nhin ghi Vién nén

7 PHARCOTER (Codein base 10mg; Terpin hydrat 100mg), S6 ding ky: VD-
14429-11, Sb 16: 20011, NSX: 13/01/2020, HD: 12/01/2023, Céng ty cb phan
dugc pham Trung uong 1 san xuét. Mau do Trung tam klem nghiém Thudc, M§
pham, Thuc pham tinh Bic Kan lay tai Nha thude s6 8, to 7 thi tran Dong Tam,
huyén Cho Mdi, tinh Bac Kan. Két qua kiém nghiém mau khéng c6 hoat chéit
Terpin hydrat va Codein base.

Ngay 31/08/2021, Cuc Quéan ly Duoc nhén duoc véan thu sd 20/BC-21-
Pharbaco-CL dé ngay 26/8/2021 ctia Cong ty CPDP Trung uong 1-Pharbaco bao
céo tinh hinh san xuét, phan phdi thuéc Vién nén PHARCOTER; S6 16: 20011
theo yéu cdu ctia Cuc Quan ly Dugc tai Coéng vin s6 10005/QLD-CL ngay
24/8/2021, theo d6 Cong ty bao cao mau do Trung tam kiém nghiém Thude-Thuc
phadm-M§ pham tinh Bic Kan lay c6 S6 16, Ngay san xuét va Han dung tring véi
san pham Vién nén Pharcoter do Céng ty Pharbaco san xuét. Tuy nhién, thong tin
vé S6 dang ky khong ding, cu thé:

- Mau Vién nén PHARCOTER do Céng ty Pharbaco sén xuat c6 S6 dang
ky: VD-30538-18, Sb 16: 20011, NSX: 13/01/2020, HD: 12/01/2023;

e Mgu} do Trung tdm kiém nghiém Th}iéc-Thuc pham-M§ pham tinh Bic Kan
lay c6 SO dang ky: VD-14429-11, S6 16: 20011, NSX: 13/01/2020, HD:
12/01/2023;

Pé dam bao an toan cho nguoi str dung, Cuc Quan ly Duoc thong béo:
1. Bé nghi S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudéc Trung uong, Y té cac
nganh:
a) Thong bao cho cac co so kinh doanh, str dung thude khong kinh doanh,
phan phéi va su dung san pham trén nhan ghi Vién nén PHARCOTER (Codein
base 10mg; Terpin hydrat 100mg), S6 dang ky: VD-14429-11, S6 16: 20011,

NSX: 13/01/2020, HD: 12/01/2023, Cong ty co phan duoc pham Trung uvong 1
(Pharbaco) san xuat, bdo co co quan chiic nang néu phat hién 16 thudc trén.



b) Tiép nhén va xac minh théng tin, khan truong tién hanh thanh tra, kiém
tra hoat dong kinh doanh thude déi véi céc co s& kinh doanh, str dung thudc va
truy tim nguén gde v& san pham nhan ghi Vién nén PHARCOTER (Codein base
10mg; Terpin hydrat 100mg), S6 ding ky: VD-14429-11, S6 16: 20011, NSX:
13/01/2020, HD: 12/01/2023, Coéng ty cd phan duoc pham Trung uong 1
(Pharbaco) san xudt; béo cdo két qua vé Cuc Quan ly Duoc.

¢) Ting cuong viée thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh ctiia cac co s&
kinh doanh duwoc trén dia ban, tap trung viéc kiém tra déi véi Thude uéng Vién
nén Pharcoter.

d) Bdo céo Ban chi dao 389 tinh, thanh phd va ph01 hop véi céac co quan
chtre nang lién quan klem tra x4c minh, truy tim nguén gdc xudt xr ctia san pham
trén nhin ghi Thubc udng Vién nén PHARCOTER (Codein base 10mg; Terpin
hydrat 100mg), Sb dang ky: VD-14429-11, S616: 20011, NSX: 13/01/2020, HD:
12/01/2023, Cong ty c¢b phan duoc pham Trung wong 1 san xuat néu trén néu phat
hién trén dia ban.

" 2.8&'Y té tinh Bac Kan:

- Khén truong ph01 hop cac co quan chuie néng lién quan tién hanh kiém
tra Quay thuoc s6 8, t6 7 thi trdn Dong Tam, huyén Cho Mdi, tinh Béc Kan; truy
tim ngudn gdc ctia 16 san pham nhan ghi Vién nén PHARCOTER (Codein base
10mg; Terpin hydrat 100mg), S6 dang ky: VD-14429-11 S6 16: 20011, NSX:
13/01/2020, HD: 12/01/2023, Céng ty c6 phan duoc phdm Trung uong 1 néu trén,
xtr ly vi pham theo quy dinh hién hanh.

- Béo cao két qua kiém tra, xur Iy vi pham va ngudn gbc 16 san pham néu
trén vé Cuc Quan ly Duoc va céc co quan chtrc nang li€n quan.
2. Yéu cau Céng ty ¢d phan duoc phim Trung uvong 1 (Pharbaco):

Cung cép thong tin va phdi hop véi S& X té tinh Bic Kan va cac co quan
chtic nang c6 lién quan trong viéc truy tim nguén gbc cua 16 san pham nhéan ghi
Vién nén Pharcoter (Codein base 10mg; Terpin hydrat 100mg), S6 16: 20011,
NSX: 13/01/2020, HD: 12/01/2023, Céng ty c0 phan duoc pham Trung uong 1
san xuét.

Cuc Quan ly Duoc théng bao dé don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

s PHO cuc TRUONG
- CT. Vi Tuén Cuong (dé b/c); N e

- Thanh tra BO Y té (dé phéi hop);

- VKN Thubc TW (dé biét);

- VKN Thuéc Tp. Hd Chi Minh (dé biét);

- TT KN T TP MP Bic Kan (dé biét);

- Phong PC-TTr; phong DKT (dé phdi hop);
- Luu: VT, CL.
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