SAOY
SoY té
Thoi gian ky: 07/04/2022 09:49:30 +07:00

UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap — Tuw do — Hanh phue
6. 2545 /SYT-NV Déng Nai, ngay 6}thdng ¢ ndm 2022
V/v thudc gia Actemra
400mg/20ml
Kinh gui:

- Giam dbc cac don vi truc thudc SoY té;

_ Gidm dbc céc bénh vién, cdc phong khadm da khoa tu nhan
trén dia ban tinh;

- Trudéng Phong Y té c4c huyén, TP.Long Khanh, TP. Bién Hoa;

- Céc co s6 ban budn, ban 1é thudc trén dia ban tinh.

Can ¢t cdng van sb 2066/QLD-CL ngay 25/03/2022 cua Cuc Quén Iy Duoc
- Bd Y t& vé viéc thudc gia Actemra 400mg/20ml thong tin canh bao thube
Actemra® 400 mg/20 ml chua cap phép nhap khau, chua cép gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam, nhung trén thi truong phat hién mau san pham nghi ngd 1a
thude gia, trén nhan ghi: Actemra® 400 mg/20 ml, 36 16 B2101B32.

Dé tranh viéc str dung thube khong & ngudn gbe xuat xir, khong dam bao
chat luong va dé dam bao an toan cho ngudi st dung, Gidm dbe S¢ Y té cau:

1. C4c co s6& ban budn, ban 1é, st dung thudc trén dia ban tinh khéng duoc
str dung, mua, ban thudc Actemra® 400 mg/20 ml néu trén.

2. Thanh tra Sé Y té, Phong Y té cac huyén, thanh phd phéi hop véi céc co
quan c6 lién quan tang cudng cong tac thanh tra, kiém tra céc co s& ban budn, ban
1& thudc trén dia ban, ddm bao kinh doanh thudc ¢ dﬁy da hoa don, ching tur hop
16; kip thoi phat hién va ngén chan cic hanh vi kinh doanh thube khoéng 18 ngudn
gbe xuét xu, thubc nhap lau.

3. Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh (CDC) phbi hop vl cac co quan
truyén thong thong tin tdi nguorl dan biét dé khong mua thudc qua céc thong tin
trén mang 1nternet chi mua thudc tai cac co s& kinh doanh dugc hop phap, co day
da hoéa don, glay to ching minh ngudn gbc xuét xtr, chit lugng cti thube

4. Trudng Phong Y té cac huyén, thanh phé Long Khanh, thanh phé Bién
Hoa c6 trach nhiém gui thong bdo cho cic co sé ban 1€, cdc phong kham chuyén
khoa trén di ban quan ly.

S 2 - Phan Pinh Phung, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Pdéng Nai
PT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269, Email: syti@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




SO Y té yéu cu cac don vi trién khai thuc hién./.

(Binh kém Céng van 2066/QLD-CL ngay 24/03/2022 cia Cuc Quan Iy
Duoc)
Noi nhan:
- Nhu trén; o
- Ban GD (dé biét);_
- Chi Cuc QLTT bong Nai;
- Bénh vién Cty CS DPong Nai;
- TTKN, Thanh tra Sé&;
- Website S¢ Y t€ Dong Nai;
- Dugc quoc gia DN
-Luu: VI, NV

Sé 2 - Phan Pinh Phung, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Dong Nai
DT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269, Email: syt@@dongnai.cov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




Ky boi: Cuc Quan

G ey e BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
G C QUAN LY DUGC Déc 1ap - Ty do - Hanh phic

S6: 2066 /QLD-CL Ha Noi, ngay?5 thdng 03 ndm 2022
V/v thuéce gia Actemra 400 mg/20 mL

Kinh giri: ~ S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

Cuc Quan ly Duoc nhan dugc cac vin thu sé RA/01/03/2022 dé ngay 03/3/2022
va sb RA/04/03/2022 dé ngay 10/3/2022 cua Van phong dai dién Cong Ty E.
Hoffmann-La Roche Ltd Thuy ST tai Tp. Ha Noi thong tin vé viéc phat hién mau san
pham nghi ngo 14 thudc gié, trén nhan ghi: Actemra® 400 mg/20 mL, 616 B2101B32.

Mau san phdm nghi ngo 14 thude gia do khéch hang cung cép (dwgc mua tix
website:  https://alomuathuoc.vn/san-pham/thuoc-actemra-400me-20ml- gia/), da
dugc Cong ty F. Hoffiann-La Roche Ltd so sanh, d6i chiéu va x4c nhan c6 cac ddu
hiéu khéc biét so véi mau 16 thudc Actemra® 400 mg/20 mL, s6 16 B2101B32 do
Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd phan phéi va chi luu hanh tai Th Nhi Ky (hinh
anh kem theo). Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd 1a chi s& hitu cac thudc Actemra,
trong d6 c6 thube Actemra 200mg/ 10ml va Actemra 162mg/ 0,9ml d4 dang ky luu
hanh tai Viét Nam (s6 glay dang ky luu hanh tuong ing SP-1189-20 va QLSP-1120-
18); thubc Actemra® 400 mg/20 mL chua dang ky luu hanh tai Viét Nam.

San pham Actemra® 400 mg/20 mL chua duge Cuc Quan ly Duoc cép phép
nhap khiu, chua cdp gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam.

Pé tranh viéc st dung thudc khéng rd ngudn gbc xuit xt, khéng dam bdo chat
lwong va dé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Dugc dé nghi S& Y té
c4c tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh:

- Téng cuong viéc thanh tra, kiém tra cac co s¢ kinh doanh, bén buén, bén 18
thudc trén dia ban dam bao kinh doanh thuéc c6 day du hoa don, ching tir hop 1¢;
kip thot phét hién va ngan chdn céc hanh vi kinh doanh thudc khong rd ngudn gdc
xuét xtr, thudc nhap lau.

- Phéi hop véi cée co quan truyén thong, thong tin t6i nguoi dén biét dé khong
mua thudc qua céc thong tin trén mang internet, chi mua thudc tai cdc co s¢ kinh
doanh dugc hop phép, cé day du hoa don, gidy to ching minh ngudn gdc xuét x,
chét lugng cia thude.

Cuc Quén ly Dugc théng bao dé cac S& Y té biét va thuc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
oG PHO CUC TRUONG
- Thtr trudng DS Xudn Tuyén (de b/c); -
- Cuc truéng Vii Tudn Cuong (dé b/c);

- Thanh tra B (dé p/h);

- Ban Chi dao 389 B3 Y té (de p/h);

- VKN thubec TW, VKN thuoc Tp. H6 Chi Minh;

- Cuc TMPT va Kinh té s6 - Bo Coéng thuong (dé p/h);
- Thanh tra B$ Théng tin va Truyén théng (dé p/h);

- Cuc Quan Y - B6 quéc phong; LY
-CucY té: - B6 Cong an; RN Ta Manh Hﬁng
- Cuc Y t€ Giao théng van tai - B GTVT; i i

- VPDD F. Hoffmann-La Roche Ltd Thuy ST tai Tp. Ha

N6i (VCCI Tower, s6 9 Pao Duy Anh, Ha Noi) (dé p/h);

- Céc phong: PC-TT, QLKDD, DKT; website - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (DT).
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