T T~
I, o\ Ky boi: Cuc

W py wri  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

w? RUA Gl ) C QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Tw do - Hanh phic

So: 2066 /QLD-CL Ha Néi, ngay25 thang 03 nam 2022
Vv thuoc gia Actemra 400 mg/20 mL

Kinh giri:  S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

Cuc Quan 1y Duoc nhan duoc cac van thu s6 RA/01/03/2022 dé ngay 03/3/2022
va s6 RA/04/03/2022 d& ngay 10/3/2022 ciia Vian phong dai dién Cong ty F.
Hoffmann-La Roche Ltd Thuy Si tai Tp. Ha N6i thong tin vé viéc phét hién mau san
pham nghi nge 13 thude gia, trén nhan ghi: Actemra® 400 mg/20 mL, s6 16 B2101B32.

M3u san pham nghi ngd 1a thude gia do khach hang cung cap (dugc mua tir
website: - https://alomuathuoc.vn/san-pham/thuoc-actemra-400mg-20ml-gia/), da
duoc Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd so sanh, d6i chiéu va x4c nhan c6 cac dau
hiéu khac biét so voi mau 16 thuée Actemra® 400 mg/20 mL, s 16 B2101B32 do
Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd phan phéi va chi luu hanh tai Thé Nhi Ky (hinh
anh kém theo). Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd 14 chii so hitu cac thube Actemra,
trong d6 c6 thuéc Actemra 200mg/ 10ml va Actemra 162mg/ 0,9ml da dang ky luu
hanh tai Viét Nam (s gidy dang ky luu hanh twong img SP-1189-20 va QLSP-1120-
18); thuéc Actemra® 400 mg/20 mL chua diang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

San pham Actemra® 400 mg/20 mL chua dugc Cuc Quan ly Dugce cap phép
nhap khau, chua cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam.

Pé tranh viéc st dung thude khong rd ngudn goc xuat x, khong dam bao chat
luong va dé dam bao an toan cho nguoi str dung, Cuc Quan ly Dugc dé nghi SO Y té
cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong, Y té cac nganh:

- Tang cudng viéc thanh tra, kiém tra cac co sé kinh doanh, ban budn, ban 1é
thudc trén dia ban dam bao kinh doanh thudc c6 day di hoa don, ching tir hop 1¢;
kip thoi phat hién va ngan chan cac hanh vi kinh doanh thudc khong ré ngudn goc
xuét xt, thudc nhap lau.

- Phdi hop véi cac co quan truyén thong, thong tin toi ngudi dan biét dé khong
mua thudc qua cac thong tin trén mang internet, chi mua thude tai cac co so kinh
doanh dugc hop phap, c6 day du hoa don, gidy to chimg minh ngudn gbc xuat xi,
chat luong cua thude.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac S¢' Y té biét va thyc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A A

- Thi truong P Xuan Tuyén (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng Vil Tuan Cuong (dé b/c); '
- Thanh tra B (dé p/h);

- Ban Chi dao 389 BO Y té (dé p/h);

- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp. H6 Chi Minh;

- Cuc TMDT va Kinh té s - B6 Cong thuong (dé p/h);
- Thanh tra B4 Thong tin va Truyén thong (dé p/h);

- Cuc Quén Y - B6 qudc phong; N2
- Cyuc Y t€ - Bo Cong an; ' Ta Manh Hiuing
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - B GTVT;

- VPPD F. Hoffmann-La Roche Ltd Thuy Si tai Tp. Ha

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

- Cac phong: PC-TT, QLKDD, bKT; website - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (BT).




Hinh énh so sanh san pham
(ban hanh kém theo cong van sé 2066 /QLD-CL ngay 253 /2022 ciia Cuc
Quan ly Duorc)

Sén pham do F. Hoffmann-La
Roche Ltd phin phéi, lvu hanh tai
Thé Nhi Ky
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