UBND TINH GIA LAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tuw do - Hanh phtc

S6:2422 /SYT-NVD Gia Lai, ngay 16 thang 9 nam 2025
VIV xac minh, xtr Iy thong tin
vé thudc Lexomil ® 6mg
6 dau hiéu gia mao

Kinh guri:
- Cac co s& kham, chita bénh trén dia ban tinh;
- Trung tAm Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham tinh;
- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh;
- Uy ban nhan dén cAc X, phudng;
- C4c co sé kinh doanh dugc trén dia ban tinh.

Thuc hién Cong vin sb 2648/QLD-CL ngay 15/9/2025 ctiia Cuc Quan ly Dugc
vé viée xac minh, xtt Iy thong tin v& thude Lexomll ® 6mg c6 dau hiéu gia mao (dink
kém). Theo d6, san pham Lexomil ® 6mg; sé 16: F3193F01; HD 12/2027; quy
cach dong goi Hop 30 vién duoc san xuat va dong goi tai Cenexi (Fontenay sous
Bois 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, France) vao
ngay 07/12/2022. San pham nay duoc xuit ban boi Cheplapharm Arzneimottel
GmbH, duogc phan phdi tai thi truong Phéap, khong dugc nhap khau vao Viét Nam
boi DKSH Pharma va ciing khong duogc phan phéi tai thi truong Viét Nam;
Cheplapharm Arzneimottel GmbH di tién hanh so sanh, d6i chiéu bao bi mau san
pham that va san pham dang thu giir boi Cong an thanh phd H6 Chi Minh va da
xé4c nhan bang vian ban: san pham Lexomil ® 6mg; s6 16: F3193F01; HD 12/2027
dang bi thu gitr boi Cong an thanh phdé H6 Chi Minh 1a thudc gia.

S¢'Y té tinh Gia Lai dé nghi cac don vi trién khai cac ndi dung sau:
1. Cac co so kham, chira bénh; cac co so kinh doanh dugc trén dia ban tinh:

- Khong mua, ban hodc s dung san phim Lexomil ® 6mg; sb 16:
F3193F01; HD 12/2027 néu trén (giti dinh kém Céng van so 01-Aug-2025 cia
Cong ty TNHH DKSH Pharma Viét Nam va bao cao ngay 20/8/2025 cua
Cheplapharm Arzneimottel GmbH, trong dé cé hinh anh phdn biét san pham thdt
va san pham gid).

- Khi phat hién san pham c6 dic diém trén luu hanh trén thi trudng, dé nghi
thong bao ngay dén S¢ Y té va cac co quan lién quan dé kip thoi kiém tra, xir 1y
theo quy dinh.

- Tiép tuc trién khai va t6 chic thuc hién nghiém tic, hiéu qua Chi thi
13/CT-TTg ngay 17/5/2025 ctia Thi tuéng Chinh pha vé ting cudng cong tac
chéng buon 1au, gian 1an thuong mai va hang gia trong tinh hinh mai; Ke hoach
614/KH-BYT ngay 13/5/2025 cua BO Y té vé viéc thyc hién Cong dién s6 41/CD-
TTg va Cong dién s6 55/CD-TTg cia Thi tudng Chinh phu.

2. Phong Nghiép vu Duoc: Phédi hop voi cac co quan chirc nang lién quan
tién hanh kiém tra cac co s& kinh doanh duogc trén dia ban; xur ly cac to churc, ca
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nhan vi pham theo quy dinh hién hanh. Téng hop két qua thyc hién va béo cao
v€ Cuc Quan 1y Dugc va Lanh dao Sé theo quy dinh.

3. Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh: Chu dong
tdng cuong léy mau dé kiém tra chét luong thude, duge liéu luu hanh trén dia ban
ddi vai cac thude, duoce lidu co nguy co bi lam gia hoac kém chét lugng; bao cao
kip thoi cac vu viée phat hién toi S& Y té va co quan chirc nang lién quan.

4. Trung tam Kiém soat bénh tat tinh: Phdi hop cac co quan truyén thong tin
t6i cac co sd kinh doanh, str dung thudc va nguoi dan chi mua/ban thuéc tal cac
co s¢ kinh doanh duoc hgp phap; khong mua/ban thudc khong rd ngudn goc; kip
thot thong bao cac dau hiéu nghi ngo vé hoat dong san xuat, kinh doanh thuéc
gia, thudc khong rd ngudn goc tdi co quan y té va co quan co chirc ning lién quan
tai dia phuong.

5. Bé nghi Uy ban nhan dan cAc x4, phuong sao giri Cong vin niy cho cac
co s& kinh doanh dugc trén dia ban quan ly, dong thoi giam sat cac co so thuc hién.

S Y té tinh Gia Lai dé nghi cac don vi; Uy ban nhan dan cac x4, phuong
va cac co so kinh doanh duoc trén dia ban tinh khan trorong trién khai thyuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; A A o

- Lanh dao SO Y té; PHO GIAM DOC
- Phong NVY; )
- Trang TTDT S& Y té€;
- Luu: VT, NVD.

Ly Minh Théi
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