UBND TINH HA TINH  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péoc lap — Tu do — Hanh phiic
Sb: 2147/SYT- NVD Ha Tinh, ngay 30 thang 6 nam 2022
VIV thude nghi ngd gia mao thude
Ritalin 10mg
Kinh gui:

- C4c bénh vién/trung tam y té c6 givong bénh trong tinh;
- UBND céc huyén, thi x3, thanh phd;

- Cac cong ty, chi nhanh duogc trong tinh;

- Trung tdm Kiém nghiém thudc, m§ pham, thuc pham.

- Trung tam Kiém soat bénh tat Ha Tinh.

Can ct Cong van sb 5605/QLD-CL ngay 24/6/2022 cia Cuc Quén ly
Duogc - BO Y té vé viéc thude nghi ngd gia mao thude Ritalin 10mg; Theo do
Cong ty TNHH Novartis Viét Nam phat hién thudc nghi ngd gia mao thude
Ritalin 10mg dugc budn ban qua mang xa hoi:

Tén thudc: Ritalin 10mg (Methylphenidate hydrochloride)

S6 16: BLAS53 NSX: 09.2020 Han dung: 08.2023

Trén vi thude co tén va logo cong ty Novartis.

Theo bao co ctia Cong ty TNHH Novartis Viét Nam, thubc d3 bi can thiép
lam gia sb 16 han dung, s6 16 BLA53 khong c6 trong hé théng dir liéu caa Cong
ty.

Pé dam bao chat luong, an toan va hiéu qua phong chita bénh cua thude,
S Y té dé nghi:

1. Céc bénh vién/trung tam y té c6 giudng bénh thong bao rong rii cho can
b, vién chtrc, cac khoa phong, bd phan biét khdng kinh doanh, st dung thudc
nghi ngd gia mao thudc Ritalin 10mg c6 thong tin sé 16: BLA53, NSX: 09.2020,
Han dung: 08.2023.

2. UBND cac huyén, thi x4, thanh phé:

- Thong bao cho cac nha thude tu nhan, quay thude tu nhan, cac co sé hanh
nghé y tu nhan va tram y té xa, phuong, thi trdn trén dia ban va ngudi dan biét
khong kinh doanh, str dung thubc nghi ngo gia mao thude Ritalin 10mg c6 thong
tin s0 16: BLAS53, NSX: 09.2020, Han dung: 08.2023;

- Tang cuong viéc thanh tra, kiém tra cic co s¢ kinh doanh duoc trén dia
ban, xac minh thong tin va truy tim nguén goc vé san pham Ritalin 10mg c6 cac
dau hiéu nhan biét néu trén va bao cdo SO Y té (néu co):

3. Cac cong ty duoc thong bao cho cac chi nhanh, quiy thudc, dai 1y trong
hé thdng phan phdi ctia minh va kiém tra trong kho thudc ctia don vi, khéng



kinh doanh, phan phdi va st dung thubc nghi ngd gia mao thube Ritalin 10mg
c6 thong tin s6 16: BLA53, NSX: 09.2020, Han ding: 08.2023;

4. Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham ra soat, ting cuong
ldy miu kiém tra chat luong, khan truong bao céo trudng hop phat hién thude
Ritalin 10mg c6 thong tin s6 16: BLA53, NSX: 09.2020, Han dung: 08.2023
(néu co);

5. Trung tdm Kiém soat bénh tat Ha Tinh ting cudng cong tac truyén thong
thong tin dén cac co s¢ kinh doanh, str dung thudc va ngudi dan biét dé khong
kinh doanh, str dung thudc nghi ngd gia mao thude Ritalin 10mg c6 thong tin sb
16: BLAS3, NSX: 09.2020, Han dung: 08.2023.

Céc don vi kinh doanh, phan phdi, str dung thudc néu c6 san pham thudc
nghi ngd gia mao thudc Ritalin 10mg c6 thong tin s6 16: BLA53, NSX: 09.2020,
Han dung: 08.2023 phai khan truong bao cao vé Phong Nghiép vu duoc - S6 Y
té..

Noi nhin: KT GIAM POC
- Nhu trén; 5 HA IAM POC
- Thanh tra sé; \ ;
- Website SYT, muc Thudc va TTGT;
- Luu: VT, NVD.

Guri van ban gidy va dién tur.

Duong Cong Lu
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