BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPgc lap — Ty do — Hanh phic
$6:4.L9#/QLD-TT Ha Ni, ngayl thang Oham 2015

V/v ngimg sir dung va thu hdi cac
thuée udng dang don chat chira hoat
chit Artemisinin hoic chira cac din

xudt ciia Artemisinin.

Kinh giri: S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong.

Ngay 20/05/2013, Cuc Quan ly Duge da ¢é Quyét dinh s6 112/QD-QLD vé
viéc rit s6 dang ky cua tat ca cdc thudc dudng uéng dang don chéit chita hoat chat
Artemisinin hoac chira cdc din xuat cha Artemisinin;

Ngay 21/05/2013, Cuc Quén ly Dugc lai tié€p tuc ¢6 céng van sé 7873/QLD-CL
vé viéc ngimg sir dung & thu héi cdc thuSc uéng dang don chat chifa hoat chat
Artemisinin hoéc chita cdc din xudt cia Artemisinin.

Ngay 19/01/2015, Cuc Quén ly Duge da nhan duge cong van sé 03/RAI-KH
ghi ngay 07/01/2015 cta Du dn sdng kién khu vuc ngan chan s6t rét khing thuéc
Artemisinin - RAI bdo cdo két qua Hoéi thao ddnh gid thuc hién céng van sé
7873/QLD-CL ngay 24/05/2013 cia Cuc Quan ly Duogc vé viéc ngimg sir dung & thu
héi cdc thube uéng dang don chat chita hoat chat Artemisinin hodc chifa cdc din xuéat
chia Artemisinin. Cdc bdo c4o tai hdi thdo cho thay:

1. Qua qud trinh gidm s4t da phat hién va thu héi téng cong 4243 vién
Artesunat 50mg.

2. Thubc Artesunat 50mg dang vién dugc phét hién tai 14/14 tinh thuéc du 4n
RAI (G6m 14 tinh: Thira Thién Hué, Quang Ngii, Quing Nam, Tay Ninh, Binh Dinh,
Binh Duong, Gia Lai, Ddk Lak, Dik Noéng, Phi Yén, Binh Phuéc, Kon Tum, Lam
Ddéng, Déng Nai).

3. Toan bd s6 16 thube trén do 02 don vi san xudt la: Xi nghiép duge phdm 120
— Cong ty ¢b phan Armepharco va cong ty ¢6 phin héa dugc Mekophar san xuit.

4. Cong tc thu hdi thudc udng dang don chat chira hoat ch4t Artemisinin hoic
chifa cdc dan xual cia Artemisinin tai 14 tinh thuéc du 4n con rat han ché (hdu hét
cdc tinh chua thuc hién).

Nhu vay, viéc san xudt, luu hanh va st dung thudc uéng dang don chét chia
hoat chat Artemisinin hodc chita cdc dén xu4dt cha Artemisinin nhu phan 4nh cta Du
dn sdng kién khu vuc ngan chan s6t rét khing thuéc Artemisinin - RAI li vi pham céc
quy dinh hién hanh trong linh vuc duge; Cuc Quén 1y Duge dé nghi:



1. S& Y té c4c tinh, thanh phé tryc thude Trung uong té chic thanh tra, kiém
tra dé phét hién céc co s& kinh doanh, sin xuét, khdm chita bénh trén dia ban van con
san xuét, budn ban va sit dung thuéc uéng dang don chit chifa hoat chét Artemisinin
hoidc chita cdc din xu4t cha Artemisinin; xir Iy vi pham (néu c6) theo quy dinh cia
phép luat; bdo cdo két qua v€ Cuc Quan 1y Duge truée ngay 15/03/2015 theo céc ndi
dung sau:

- $6 lugng va danh sach co s& di thanh tra, kiém tra.
- S8 luong co s& khong cé vi pham.
- S8 lugng va tén co s& ¢ vi pham; tinh hinh vi pham; x& 1y cha S& y t€.

2. S& Y t€ Thanh Phé Ha Néi t8 chic thanh tra, kiém tra Xi nghiép Dugc Phim
120 — Céng ty cd phin Armepharco; S§ Y t&€ Thanh Phé H Chi Minh t8 chic thanh
tra, kiém tra Céng ty cé phan héa dugc phdm Mekophar viéc thuc hién cde cong vin
ctia Cuc Quan 1y Dugc lién quan dé€n Artemisinin; xir 1y vi pham (néu c6) & béo cdo
vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 28/02/2015.

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