
UBND TỈNH THÁI NGUYÊN 

SỞ Y TẾ 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

                Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
 

Số:          /SYT-NVD Thái Nguyên, ngày       tháng 12 năm 2025 

V/v thu hồi do vi phạm mức độ 2 của 

thuốc Diclofen (Số giấy đăng ký lưu 

hành: VD-25150-16) 

 

  

    Kính gửi:  

 - UBND các xã, phường; 

- Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn tỉnh; 

- Trung tâm Kiểm soát dược phẩm, mỹ phẩm, thực phẩm 

và thiết bị y tế tỉnh; 

- Trung tâm Kiểm soát bệnh tật tỉnh; 

- Các cơ sở kinh doanh dược trên địa bàn tỉnh. 

 (sau đây gọi tắt là các cơ quan, đơn vị) 

Thực hiện Quyết định số 735/QĐ-QLD ngày 10/12/2025 của Cục Quản lý 

Dược - Bộ Y tế về việc thu hồi do vi phạm mức độ 2 của thuốc Diclofen (Số giấy 

đăng ký lưu hành: VD-25150-16). Theo đó, Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế thông báo: 

“Thu hồi trên toàn quốc lô thuốc Viên nén bao phim tan trong ruột Diclofen 

(Diclofenac natri 50mg), Số GĐKLH: VD-25150-16, Số lô: 0040724; NSX: 

26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Công ty cổ phần dược phẩm dược liệu Pharmedic 

sản xuất.” 

(Có Quyết định số 735/QĐ-QLD gửi kèm) 

Để đảm bảo an toàn cho người sử dụng, Sở Y tế đề nghị: 

1. Uỷ ban nhân dân các xã, phường 

- Thông báo cho các cơ sở kinh doanh thuốc trên địa bàn về thông tin thu hồi 

lô thuốc không đạt chất lượng nêu trên;  

- Kiểm tra, giám sát các cơ sở kinh doanh thuốc trên địa bàn thực hiện thông 

báo này. 

- Xử lý những đơn vị vi phạm theo quy định hiện hành (nếu có); báo cáo về 

Sở Y tế và các cơ quan chức năng có liên quan. 

2. Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn tỉnh 

- Chỉ đạo các khoa, phòng, đơn vị, cơ sở bán lẻ thuốc thuộc phạm vi quản lý 

kiểm tra, rà soát các danh mục thuốc tại đơn vị: ngừng việc kê đơn, bán, cấp phát 

và sử dụng lô thuốc bị thu hồi nêu trên, trả thuốc cho cơ sở cung cấp thuốc; 

- Thường xuyên kiểm tra, cập nhật thông tin về thu hồi thuốc trên Cổng 

thông tin điện tử của Bộ Y tế, trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược và 

Sở Y tế. 
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3. Các cơ sở kinh doanh dược trên địa bàn tỉnh  

- Ngừng kinh doanh, cung cấp, cấp phát lô thuốc bị thu hồi nêu trên, thông 

báo và tổ chức thu hồi, tiếp nhận toàn bộ lô thuốc bị thu hổi nêu trên, trả thuốc 

cho cơ sở đã cung cấp thuốc; 

- Thường xuyên kiểm tra, cập nhật thông tin về thu hồi thuốc trên Cổng 

thông tin điện tử của Bộ Y tế, trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược và 

Sở Y tế. 

4. Trung tâm Kiểm soát bệnh tật tỉnh (CDC) 

Tăng cường công tác truyền thông về thông tin lô thuốc Viên nén bao phim 

tan trong ruột Diclofen (Diclofenac natri 50mg)bị thu hồi nêu trên tới các cơ sở 

kinh doanh, sử dụng thuốc, người dân biết để không buôn bán, sử dụng lô thuốc 

nêu trên. 

5. Trung tâm Kiểm soát dược phẩm, mỹ phẩm, thực phẩm và thiết bị y 

tế tỉnh 

Tăng cường lấy mẫu, kiểm tra chất lượng thuốc lưu hành trên thị trường đối 

với các thuốc có nguy cơ kém chất lượng; báo cáo kịp thời các vụ việc phát hiện 

đến Sở Y tế và cơ quan chức năng liên quan. 

Sở Y tế thông báo để các cơ quan, đơn vị biết và thực hiện./. 

Nơi nhận:  
- Như trên; 

- Đ/c Giám đốc Sở Y tế (để báo cáo); 

- Website Sở Y tế; 

- Lưu: VT, NVD (Kientm).                                     

 

KT. GIÁM ĐỐC  

PHÓ GIÁM ĐỐC 

 

 

Đinh Mạnh Cường 

 



   

BỘ Y TẾ 

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 
_______________ 

Số:              /QĐ-QLD 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
___________________________________________________ 

Hà Nội, ngày       tháng      năm 2025 

QUYẾT ĐỊNH 

Về việc thu hồi do vi phạm mức độ 2 của thuốc Diclofen 

(Số giấy đăng ký lưu hành: VD-25150-16) 

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ DƯỢC    

Căn cứ Luật Dược ngày 06 tháng 4 năm 2016; 

Căn cứ Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược ngày 21 tháng 11 

năm 2024; 

Căn cứ Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính 

phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược; 

Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP ngày 27 tháng 02 năm 2025 của Chính 

phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Căn cứ Thông tư số 30/2025/TT-BYT ngày 01 tháng 7 năm 2025 của Bộ 

trưởng Bộ Y tế hướng dẫn áp dụng tiêu chuẩn chất lượng, kiểm nghiệm thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc và thu hồi, xử lý thuốc vi phạm; 

Căn cứ Quyết định số 2386/QĐ-BYT ngày 22 tháng 7 năm 2025 của Bộ 

trưởng Bộ Y tế về việc quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức 

của Cục Quản lý Dược thuộc Bộ Y tế; 

Xét Công văn số 47/BC-TTKN ngày 04/8/2025 của Trung tâm kiểm nghiệm 

thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm Tp. Hồ Chí Minh gửi kèm phiếu kiểm nghiệm số 1296-

0825/TTKN ngày 01/8/2025 về mẫu thuốc Viên nén bao phim tan trong ruột 

Diclofen (Diclofenac natri 50mg), Số GĐKLH: VD-25150-16, Số lô: 0040724; 

NSX: 26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Công ty cổ phần dược phẩm dược liệu 

Pharmedic sản xuất, được Trung tâm kiểm nghiệm thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm Tp. 

Hồ Chí Minh lấy tại Hộ kinh doanh nhà thuốc Phương Vy (Địa chỉ: 534 Nguyễn 

Chí Thanh, Phường 7, Quận 11, TP.HCM), có kết quả không đạt tiêu chuẩn chất 

lượng về chỉ tiêu Tạp chất liên quan (vi phạm mức độ 2); 

Xét Công văn số 1384/VKNT-KHTH ngày 03/12/2025 của Viện Kiểm nghiệm 

thuốc Tp. Hồ Chí Minh gửi kèm phiếu kiểm nghiệm số 1351/VKN-YC2025 ngày 

01/12/2025 báo cáo kết quả lấy mẫu bổ sung đối với lô thuốc Viên nén bao phim 

tan trong ruột Diclofen, Số GĐKLH: VD-25150-16, Số lô: 0040724; NSX: 

26/7/2024; HD: 26/7/2027 nêu trên là không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu 

Tạp chất liên quan. 

Theo đề nghị của Trưởng phòng Quản lý Chất lượng thuốc. 



   

QUYẾT ĐỊNH: 

Điều 1. Thu hồi trên toàn quốc lô thuốc Viên nén bao phim tan trong ruột 

Diclofen (Diclofenac natri 50mg), Số GĐKLH: VD-25150-16, Số lô: 0040724; 

NSX: 26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Công ty cổ phần dược phẩm dược liệu 

Pharmedic sản xuất. 

Điều 2. Công ty cổ phần dược phẩm dược liệu Pharmedic phải: 

1. Ngừng việc kinh doanh và tiến hành biệt trữ lô thuốc bị thu hồi nêu trên 

còn tồn tại cơ sở. 

2. Báo cáo tình hình phân phối thuốc tới cơ sở bán buôn, cơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh, gửi về Cục Quản lý Dược và Sở Y tế Tp. Hồ Chí Minh trong vòng 07 

ngày kể từ ngày ban hành Quyết định này. 

3. Chủ trì, phối hợp với tổ chức, cá nhân có liên quan gửi thông báo thu hồi lô 

thuốc bị thu hồi nêu trên tới tất cả các cơ sở bán buôn, bán lẻ, cơ sở tổ chức chuỗi 

nhà thuốc, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và người sử dụng đã nhận lô thuốc nêu trên. 

4. Tổ chức thu hồi và tiếp nhận toàn bộ lô thuốc bị thu hồi nêu trên, hoàn 

thành trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày ban hành Quyết định này. 

5. Xử lý lô thuốc bị thu hồi; chi trả chi phí cho việc thu hồi, xử lý thuốc bị 

thu hồi; bồi thường thiệt hại theo quy định của pháp luật. Việc xử lý thuốc bị thu 

hồi phải thực hiện theo quy định tại Điều 16, Điều 17 Thông tư số 30/2025/TT-

BYT ngày 01/7/2025 của Bộ Y tế hướng dẫn áp dụng tiêu chuẩn chất lượng, kiểm 

nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc và thu hồi, xử lý thuốc vi phạm. 

6. Gửi báo cáo bằng văn bản kết quả thu hồi của lô thuốc nêu trên về Cục 

Quản lý Dược và Sở Y tế Tp. Hồ Chí Minh trong vòng 03 ngày kể từ ngày hoàn 

thành việc thu hồi; Báo cáo gồm các tài liệu theo quy định tại điểm a khoản 8 Điều 

13 Thông tư số 30/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ Y tế hướng dẫn áp dụng 

tiêu chuẩn chất lượng, kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc và thu hồi, xử lý 

thuốc vi phạm. 

Điều 3. Trách nhiệm của các đơn vị, tổ chức khác: 

1. Cơ sở bán buôn, bán lẻ, cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc ngừng kinh doanh, 

cung cấp, cấp phát lô thuốc bị thu hồi nêu trên, thông báo và tổ chức thu hồi, tiếp 

nhận toàn bộ lô thuốc bị thu hổi nêu trên, trả thuốc cho cơ sở đã cung cấp thuốc. 

2. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và người sử dụng thuốc ngừng việc kê đơn, bán, 

cấp phát và sử dụng lô thuốc bị thu hồi nêu trên, trả thuốc cho cơ sở cung cấp thuốc. 

3. Sở Y tế Tp. Hồ Chí Minh kiểm tra và giám sát Công ty cổ phần dược 

phẩm dược liệu Pharmedic thực hiện việc thu hồi và xử lý thuốc bị thu hồi theo quy 

định. 

4. Sở Y tế các tỉnh thành phố trực thuộc Trung ương, Y tế các ngành thông 

báo cho các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc về thông tin thu hồi lô thuốc không 

đạt chất lượng nêu trên; công bố thông tin về quyết định thu hồi thuốc trên Trang 

thông tin điện tử của Sở; kiểm tra và giám sát các đơn vị thực hiện thông báo này; 



   

xử lý những đơn vị vi phạm theo quy định hiện hành; báo cáo về Cục Quản lý 

Dược và các cơ quan chức năng có liên quan. 

Điều 4. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.  

Điều 5. Giám đốc các Sở Y tế các tỉnh thành phố trực thuộc Trung ương, 

Giám đốc Công ty cổ phần dược phẩm dược liệu Pharmedic và các tổ chức, cá nhân 

có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./. 
 

Nơi nhận: 

-  Như Điều 5; 

- Thứ trưởng Nguyễn Tri Thức (để b/c); 

-  Cục trưởng Vũ Tuấn Cường (để b/c); 

-  VKN thuốc TƯ, VKN thuốc Tp. HCM; 

-  Cục Quân Y – Bộ quốc phòng; 

-  Cục Y tế – Bộ Công an; 

-  Các phòng ĐKT, QLKDD, Website – Cục QLD; 

-  Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế; 

-  Trung tâm kiểm nghiệm thuốc, mỹ phẩm, thực 

phẩm Tp. Hồ Chí Minh (để biết); 

-  Lưu: VT, CL(Hi). 

KT. CỤC TRƯỞNG 

PHÓ CỤC TRƯỞNG 

 

Tạ Mạnh Hùng 

 


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-11T19:22:41+0700
	Tỉnh Thái Nguyên
	Ma Thị Phúc<phucmt.soyte@thainguyen.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-12T11:16:15+0700
	ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH THÁI NGUYÊN
	Đinh Mạnh Cường<cuongdm2025.soyte@thainguyen.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-12T11:36:50+0700
	ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH THÁI NGUYÊN
	SỞ Y TẾ<soyte@thainguyen.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-12T11:36:50+0700
	ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH THÁI NGUYÊN
	SỞ Y TẾ<soyte@thainguyen.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-12T11:36:51+0700
	ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH THÁI NGUYÊN
	SỞ Y TẾ<soyte@thainguyen.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-10T15:46:45+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	Tạ Mạnh Hùng<hungtm.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-10T15:53:15+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-10T15:53:20+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-10T15:53:24+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-10T15:53:30+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-10T15:53:41+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




